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D1SPOSICION N° 8 00 O

del Registro de esta

y TecnolOgía Médica

1

2'2 JUL 2016BUENOSAIRES,:1
,

I VISTO el Expediente NO 1-47-12832-11-3

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos
Ij(rMAT), y

CONSIDERANDO:

'1 Que por las presentes actuaciones la firma JOH:NSON& JOHNSON
1

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

I:~scriPción en el RPPTM NO PM-16-353, denominado: Revisiones para prótesis

de rodilla, marca: DePuy.

1'1 Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcanfes de la

9iSPosición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Pro?uctores y

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

normativa aplicable. I
,

I Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

,¡ Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
I

1

Por ello;

'1'
"

I

,

• I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Revalídase la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en

JI RPPTM NO PM-16-353, denominado: Revisiones para prótesis de rodilla,

rharca: DePuy, propiedad de la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A.
,

obtenido a través de la Disposición ANMAT N° 3969 de fecha 31 de julio de¿0
I



"2016. AÑo DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

,

I

•.../tn&iWub ah St::¿;¿
S;:;;"'huáah gc0~
~u/_ <J;;d.=.hJ

...w.A'lt...w..r
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2009, según lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente
I

Disposición,

ARTÍCULO 20.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el,
RPPTMNOPM-16-353, denominado: Revisiones para prótesis de rodilla, marca:

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

. . I

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

a~regarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-16-353,

ARTÍCULO 40.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

n6tifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia lautenticada de la
I

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de
I

uso; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que efectúe la

:~;~~:::.n del Anexo de Autorización de Modificaciones al certificado, rumPlidol

Ekpediente NO1-47-12832-11-3 i;

DISPOSICIÓN N°

LA

Dr. aOBEIilO1. I.lIIi
Subadmlnlstrador Naclona!

A.N .M.A..T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional ~e Medicamentos,
I '

Alim"nt~ X Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

Nb...O,....U ...u.....(1los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-16-353 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma JOHNSON &

J<DHNSON MEDICAL S.A., la modificación de los datos característicos, que

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
I

N'ombre descriptivo: Revisiones para prótesis de Rodilla.
I •

Marca del producto medico: DePuy.

C,Iasede Riesgo: III.
, ¡

Disposición Autorizante ANMAT NO3969/09 de fecha 31 de julio de 2009.

Tramitado por Expediente NO 1-47-8669/09-1.
;

DATO
[DENTIFICA DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACIÓN /
,

RECTIFICACIÓN AUTORIZADATORIO A FECHA
MODIFICAR I

Vigencia del 31 de julio 2014 31 de julio 2019
ICertificado

S-Rom NOILES Rotating Hinge UNIVERSAL, Vástagosknee
::!I PFC Sigma TC3 Knee System Femorales y manguitos

Modelos UNIVERSAL KNEE SYSTEM,
I

Universal Knee System, Implante e Instrumental paraVástago y camisa Universal rodilla
,1

Rótulos Aprobado según Disposición Fjs. 236 a 237
,1 ANMAT NO3969/09

Instruccion Aprobado según Disposición Fjs. 238 a 245
Ies de uso
•

ANMAT NO3909/09

Nombre del 1) DePuy Orthopaedics, Inc. 1) DePuy Orthopaedics, Inc.
Fabricante 700 Orthopaedic Drive, 700 Orthopaedic Drive,

'Y lugar de Warsaw, IN 46582, Estados Warsaw, IN 46582, Estados
Ielaboración Unidos. Unidos.
i 2) DePuy (Ireland) Ltd . 2) DePuy (Ireland) Ud.

./t
i
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',' Loughbeg, Ringaskiddy Cork, Loughbeg, Ringaskiddy Cork,,
i

Irlanda. Irlanda.

I 3) DePuy Internacional Ud. St 3) DePuy Internacional Ltd. St
,

Anthony's Road, Leeds, Anthony's Road, Leeds,
Inglaterra LS11 8 DT Inglaterra LSll 8 DT

I

I 4) DePuy Raynham, 325 4) DePuy Raynham, 325

I

Paramount Drive, Raynham, Paramount Drive, Raynham,
MA02767, Estados Unidos. MA02767, Estados Unidos.

5) DePuy CMW, Cornford 5) DePuy CMW, Cornford Road,
Road, Blackpool, Lancashire, Blackpool, Lancashire,'
Inglaterra FY4 4QQ, Inglaterra FY4 4QQ,

, 6) DePuy France SAS, 7 Allee 6) DePuy France SAS, 7 AIIee
I Irene Joliot Curie, 69801 Saint Irene Joliot Curie, 69801 Saint
!

Priest Cedex, Francia. Priest Cedex, Francia.

7) Johnson & Johnson Medical 7) Johnson & Johnson Medical
,

(Suzhou) Ltd. No. 299, Chang (Suzhou) Ud. No. 299! Chang,1

Yang Street, Suzhou Industrial Yang Street, Suzhou Industrial
! Park, Suzhou 215126, China. Park, Suzhou 215126, China.

8) DePuy ACE SARL, Rue
Girardot 29, Case Postale,
LeLocle, CH-2400, Suiza.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización
,

ahtes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Titular del Certificado de Inscripción
Ien el RPPTM NO PM-16-353, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
J 22, JUL 2016d las .

8 O O O
Expediente NO 1-47-12832-11-3

DISPOSICIÓN NO

4

Dr. I'i08E!i'I'i' LI!DIi!
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A..7'.



PROYECTO DE ROTULO

Anexo 111.8- Disposición ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

Revisiones para prótesis de rodilla

Rótulos',de implantes:

8 O O O
22 JUl 2016

Revisiones para prótesis de rodilla
PePuy
Contenido: 1 unidad

Tamaf'o: xxxxxx

Modelos: segun corresponda
Rel, # XXXXXXXXXXXX

Esterilizado por radiación gamma

I
Estéril salvo abierto o dañado

Importador: Johnson y Johnson Medical S.A.
Mendoza 12S9
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
C1428PlG - Argentina

LaTEN' XXXXXXXXXXXX

De un solo uso

Vea las in~truccionesde uso

Fabricante: (según listado adjunto)

No reesterilizar Fecha de Vene. MM-AAAA

Director Técnico: Luis De Angelis MN: 12610

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

I
Modelos aplicables:
UNIVERSAL, vástagos y manguitos
UNIVERSAL KNEE SVSfEM Implante,

Rótulos instrumental

Revisiones,para prótesis de rodilla
OePuy

Contenido: 1 unidad

Tamafío: xxxxxx
Modelos: según corresponda
Rel. # XXXXXXXXXXXX
No estéril

Vea las instrucciones de uso

Fabricante:' (según listado adjunto),

Director Técnico: Luis De Angelis MN: 12610

Venta exclLJsiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-16-353

Importador: Johnsony JohnsonMedicalS.A.
Mendoza 1259
Ciudad Aut6noma de Buenos Aires
C1428PlG - Argentina

LOTEN'XXXXXXXXXXXX

Autorizado por la ANMAT PM-16-353

Modelos aplicables: UNIVERSAL KNEE SV , , n rumental para rodilla
1.L SERVIOIO

co- I R "-ECNICO
M: . ü .~l57MJ'. 18,851

JCP.N2:"~! ~ ~'¡lf/~\'~,~~,1~:~.,\t. S.A.
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FABRICANTE NOMBRE DOMICILIO
(S) DEL
PRODUCTO(S)

¡

De Puy Orthopaedics, Ine. 700 Orthopedie Drive
•Warsaw, IN 46582 •

Estados Unidos
1

, DePuy (Ireland) Ltd. Loughbeg, Ringaskiddy 1,
Cork, I rJanda

\

, DePuy International Ud StoAnthony's Road
"
" Leeds, Inglaterra LSll 8DT'.

DePuy Raynham 325 Paramount Orive
I Raynham, MA 02767 ¡!

I Estados Unidos !i
•, OePuy CMW Cornford Road "

\;, BlaekpooJ

• Lancashire, Inglaterra FY4 4QQ

¡.
DePuy Franee SAS 7 Allee Irene Joliot Curie

"
I 69801 saint Priest Cedex•

Francia
¡1

" Johnson & Johnson Medical No. 299, Chang Yang Street ,

(Suzhou) Ltd. Suzhou Industrial Park
j, Suzhou 215126 ,
•

ti China I,

,

I

GAB "SIORVIDIO
CQ,DI',E ,TOR ,ECNICO
~.N. ¡f- ••f M.r. la.ElS~

,!CP'~~'~\I.,~.' 11!..S;'~."~j~.A ';'\l.S.A.



ANEXO 111 B INSTRUCCIONES DE USO

REVISIONES PARA PRÓTESIS DE RODILLA
DEPUY

FABRICANTE{S} NOMBRE DOMICIUO
DEL
PRODUCTO(S)

De Puy Orthopaedics, Ine. 700 Orthopedie Orive

Warsaw, IN 46582

Estados Unidos

OePuy (Ireland) Ltd. Loughbeg, Ringaskiddy

Cork, Irlanda,

OePuy International Ltd 5t. Anthony's Road

,1 Leeds, Inglaterra L511 80T

OePuy Raynham 325 Paramount Orive

• Raynham, MA 02767
• Estados Unidos"

OePuyCMW Cornford Road

Blaekpool
"

Lancashire, Inglaterra FY4 4QQ

'! 7 AIIee Irene Joliot Curie., OePuy France 5AS
\ 69801 saint Priest Cedex,
; Francia

OePuy ACE S.A.R.L. Rue Girardet 29 case Postale
>:

1 Le Locie, Switzerland CH- 2400
i Suiza
,
i
~ Johnson & Johnson Medical No. 299, Chang Yang Street
1 Suzhou Industrial Park.•¡ (Suzhou) Ltd.1 Suzhou 215126
i China



NOMBRE

Johnson & Johnson Medical S.A.

DOMICILIO

Mendoza 1259

Ciudad Autónoma de Buenos Aires

C1428DJG - Argentina o O O
Director Técnico: Luis De Angelis - Farmacéutico MN: 12610

Autorizado por la ANMAT PM - 16 - 353
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Contenido: 1 unidad
Tamaño: XXXXJO(
Modelos: según corresponda
Ref. # XXXXXXXXXXXX
Vea las instrucciones de uso

Implantes:
Esterilizado por radiación gamma
Estéril salvo abierto o dañado

Instrumental:
No estéril

De un solo uso
No reesterilizar

t

DESCRIPCIÓN XMPLANTES
Una Prótesis de Rodilla Total está compuesta de componentes rotular, tibial y femoral empaquetados
individualmente diseñados para el reemplazo de la superficie articuiar natural de la articulación de la rodilla.
El componente femoral es un implante de metal, con o sin revestimiento poroso. El componente de tibia
puede ser un componente completamente de polietileno o puede estar formado por una bandeja de tibia
metálica con o sin revestimiento poroso y una pieza inserta de polietileno y componentes de enclavamiento.
Algunos componentes metálicos tienen vástagos, fundas y cuñas modulares. El componente de rótula puede
ser de un diseño completamente de polietileno o puede ser un componente de polietileno con refuerzo
metálico.
Una Prótesis de Rodilla Unicompartamental está compuesta de componentes tibial y femoral empaquetados
individualmente, diseñados para el reemplazo de la superficie articular natural de un cóndilo de la articulación
de la rodilla. El componente femoral es de metal con o sin revestimiento poroso, y el componente tibial puede
ser un componente todo de polietileno o comprender una bandeja tibial de metal con o sin revestimiento
poroso, y un inserto de polietileno y componentes de enclave.

DESTINO DE USO
La artroplastia de rodilla total o unicompartimental está destinada a aumentar la movilidad y reducir el dolor
del paciente mediante el reemplazo de la articulación de la rodilla dañada en pacientes en los que haya
evidencia de que existe suficiente estructura ósea en buen estado para asentar y soportar los componentes.
La artroplastia total o unicompartimental de rodilla se puede considerar en pacientes jóvenes si, en la opinión
del cirujano, la indicación inequívoca de artroplastia total o unicompartimental de rodilla supera a los riesgos
asociados con la edad del paciente, y si se puede garantizar un grado limitado de demanda en cuanto a la
actividad y carga a las que será sometida la articulación de la rodilla. Esta advertencia incluye a los pacientes
muy incapacitados por la afectación de múltiples articulaciones, en los cuales podría esperarse una
importante mejoría de la calidad de vida como resultado de la ganancia de movilidad de la rodilla.

INDICACIONES
Los candidatos para la artroplastia total o artroplastia unicompartimental comprende a los pacientes que
tienen una articulación muy dolorosa ylo muy incapacitada debido a oste
artritis reumática o al fracaso de un implante previo. En los candidatos a la
de rodilla, se encuentra afectado un solo lado de la articulación (e mp rti en

eMB • ~ERVIDIO
COMO roR YECNICO
M.N. 'i!l.~::,.7M.r. 19.e'~~

.!CHf\;~'''''~¡ .' < ,~:;1:::;:~\~.\-:;~~'.~,t: ')...



?P~~
r~EN LOS ESTADOS UNIDOS, LOS COMPONENTES CON REVESTIMIENTO POROSO SE HAN APRO . ~O

PARA EL USO CEMENTADO. m, ~.
NINGÚN COMPONENTE CON REVESTIMIENTO NO POROSO ESTÁ DISEÑADO SOLO PARA EL USO \.~ ROO'-,\'
CEMENTADO. 8 '" J
CONTRAINDICACIONES
A continuación se dan contraindicaciones para la artroplastia de rodilla total o unicompartamental:
1. Infección activa local o sistémica.
2. Pérdida de hueso o musculatura, osteoporosis, compromiso neuromuscular o deficiencia vascular en el
miembro afectado de suficiente grado como para que cause que el procedimiento no sea adecuado (por
ejemplo la falta de estructuras de soporte de ligamentos musculares, neuropatía de articulación).
3. Inestabilidad severa secundaria a la pérdida avanzada de estructura osteocondral o la ausencia de
ligamentos colaterales.
4. El reemplazo de rodilla unicompartamental está contraindicado en pacientes con valgus fijo severo (más de
30°) o deformidad varus.
NOTA: Hasta la fecha, la diabetes no ha sido establecida como una contraindicación. Sin embargo, debido a
que aumenta los. riesgos de complicaciones tales como infecciones, cicatrización lenta de heridas, etc., el
médico debe cor¡siderar con cuidado si es aconsejable la implantación de una prótesis de rodilla en un
paciente afectado gravemente de diabetes.

'\

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
CUIDADO:
• Los componentes de prótesis y ensayo de un fabricante no deben usarse nunca con aquellos de otro
fabricante o sistema de implantación .
• Los componentes de la prótesis de rodilla no deben nunca volver a usarse. Aunque el implante parezca
intacto, puede haber desarrollado imperfecciones microscópicas que podrían terminar por fallar .
• Para realizar ensayos usar siempre prótesis de ensayo. Los ensayos no deben realizarse con componentes
destinados a una implantación permanente. Los ensayos deben tener la misma configuración de tamaño,
etc., que los componentes correspondientes que se van a implantar permanentemente .
• No contornear ni modificar las prótesis de ninguna forma.
• Evitar la perforación de múltiples agujeros en la tibial proximal que pudieren afectar la resistencia
compresiva de la tibia.
No se ha evaluado la seguridad y compatibilidad de estas prótesis totales y unicompartimentales de rodilla en
un entorno de resonancia magnética (RM). No se ha evaluado el calentamiento y desplazamiento de estas
prótesis totales y unicompartimentales de rodilla en un entorno de resonancia magnética (RM). Los riesgos de
la exposición a una resonancia magnética (RM) incluyen el calentamiento y/o desplazamiento del implante
metálico. En el visionado de imágenes pueden aparecer zonas muertas o distorsiones, especialmente
alrededor del implante, siendo necesaria una optimización de los parámetros de la imagen.
Por favor, consulte la actual guía de seguridad de RM local para acceder a investigaciones adicionales,
controles del paciente y asesoramiento al paciente. DePuy recomienda que un profesional familiarizado con el
aparato de IRM que se va a utilizar evalúe al paciente antes de cualquier exploración de IRM o terapia.
CUIDADO: Las condiciones siguientes, individualmente o en conjunto, tienden a poner una gran carga en el
miembro afectado lo que pone al paciente en mayor riesgo de que la artroplastia de rodilla fracase:
1. Obesidad o excesivo peso del paciente.
2. Trabajo manual.
3. Participación activa en deportes.
4. Alto nivel de actividad del paciente.
5. Posibilidad de caídas.
6. Adicción al alcoholo a las drogas.
7. Otras incapacidades, según sea apropiado.
Además de lo anterior, las condiciones físicas siguientes, singular o en conjunto, tienden a afectar
adversamente la fijación de los implantes de rodilla:
1. Osteoporosis m¡¡rcada o material óseo deficiente.
2. Desórdenes metabólicos o tratamientos farmacológicos sistémicos que causen una deterioración progresiva
del soporte de hueso sólido para los implantes (ej., diabetes mellitus, terapias de cortisona, te a ias
inmunosupresivas, etc.).
3. Historia de infecciones generales o locales.
4. Deformaciones severas que causen una fijación débil o una posici'e5. Tumores de las ,estructuras óseas de soporte.
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6. Reacciones alérgicas a materiales del implante (ej., cemento óseo, polietileno, metal). ~ ?:!:l;¡)
7. Reacciones de tejidos a la corrosión o a residuos de desgaste del implante. -y~ .••...i;2'
8. Incapacidades de otras articulaciones (es decir, caderas y tobillos). '~AOP,,,J'
Se ha informado de la mayor frecuencia del fracaso de implantes en pacientes parapléjicos y e8pali\mtA O
que padecen de parálisis cerebral o la Enfermedad de Parkinson. U U
CUANDO EL CIRUJANO DmRMINE QUE EL REEMPLAZO DE RODILLA TOTAL ES LA MEJOR OPCION MEDICA
DISPONIBLE Y DECIDA USAR ESTA PROTESIS EN UN PACIENTE QUE PADEZCA CUALQUIERA DE LAS
DOLENCIAS ANTEDICHAS O EN UN PACIENTE QUE SIMPLEMENTE ES JOVEN Y ACTIVO, ES IMPERATIVO
QUE SE EXPliQUEN AL PACIENTE LOS liMITES DE RESISTENCIA DE LOS MATERIALES USADOS EN EL
DISPOSITIVO Y PARA LA FIJACION ASI COMO LA NECESIDAD CONSIGUIENTE DE ELIMINAR O REDUCIR
SUSTANCIALMENTE CUALQUIERA DE LAS CONDICIONES ANTEDICHAS.
El tratamiento quirúrgico y postoperativo del paciente debe realizarse con la debida consideración a todas las
condiciones existentes. Las actitudes o desórdenes mentales que impidan que el paciente acate las
instrucciones del cirujano podrían retrasar la recuperación postoperativa y/o aumentar el riesgo de efectos
adversos, incluso la falla de la prótesis o la falla de la fijación del implante.
Una actividad física excesiva o trauma que afecte la nueva articulación artificial pueden contribuir a la falla
prematura de la prótesis al causar un cambio de posición, fractura y/o desgaste de los implantes. La vida útil
esperada de las prótesis de rodilla no está claramente establecida de momento. Se debe informar al paciente
que factores tales como los niveles de peso y actividad pueden influir considerablemente en el desgaste.

'. Los dispositivos de un solo uso de DePuy no han sido diseñados para tolerar ni ser sometidos a ningún tipo
de alteración, tales como su desmontaje, limpieza o reesterilización, después de su uso en un solo paciente.
La reutilización del dispositivo puede afectar negativamente a su funcionamiento y poner en riesgo la
seguridad del paciente.

'.

INFORMACION DE EMPLEO
Preoperatorio
ANTES DE LA CIRUGIA, EL CIRUJANO DEBE DISCUTIR CON EL PACIENTE TODAS LAS LIMITACIONES
FISlCAS y MENTALES PARTICULARES DEL PACIENTE ASI COMO TODOS LOS ASPECTOS DE LA CIRUGIA y
DE ESTA PROTESIS. En esta discusión se deben incluir las limitaciones de la artroplastia de la articulación, las
posibles consecuencias de estas limitaciones y la necesidad de acatar las instrucciones postoperativas del
cirujano, en particular en lo que se refiere a una actividad y peso.
La planificación preoperativa y la técnica quirúrgica para la implantación de estos componentes de reemplazo
total o unicompartamental de la rodilla ha evolucionado de la experiencia quirúrgica adquirida durante el
desarrollo de muchas prótesis totales o unicompartamentales. El cirujano no debe empezar el uso clínico de
una prótesis de rodilla hasta que esté completamente familiarizado con la técnica de implantación específica.
Ciertos métodos pueden cambiar a lo largo del tiempo a medida que se gana mayor experiencia clínica. Hay
cursos programados de análisis críticos de tales cambios en cirugía que se presentan con regularidad a los
que se aconseja asistir periódicamente. También hay folletos y videos sobre técnicas quirúrgicas que pueden
obtenerse de DePuy.
Los prerequisitos específicos para el reemplazo de rodilla total o unicompartamental que se deben seguir
estrictamente incluyen:
1. Enfermedad artrítica significativa de las superficies tibia-femorales y rótulo-femorales.
2. Ligamentos colaterales estables o reconstruibles.
3. Alineación axial fisiológica o corregible.
4. Mecanismos intactos de cuádriceps y tendón del hueso poplíteo.
S. Si se usa un componente rotular, el hueso de la rótula debe ser adecuado para aceptar el componente de
la rótula.

Intraoperatorio
se recomienda tener a mano durante la cirugía, además de los componentes de los tamaños establecidos
para la prótesis, componentes de tamaños mayores y menores en caso de que se necesiten. Es imperativo
que los componentes de prótesis se manipulen de la forma correcta. Las prótesis deben ser siempre
manipuladas por personal que lleve guantes estériles de cirugía. No permitir que ningún componente haga
contacto con objetos duros. No permitir que las superficies porosas hagan contacto con tela u' otros
materiales que desprendan fibras. Previo a su uso en cirugía, debe realizarse una inspección visual rutinaria
de cada componente para comprobar que no hayan imperfecciones en los mismos. Si los component an
sido dañados o contorneados pueden producir defectos que pudo an ser el punto focal de la fall e la
prótesis.
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antes de la clrugla. Instrumentos torcidos o danados pueden causar una postura incorrecta de la protesls'"Yº?~
ser causa de que la implantación de la misma no tenga éxito.
Para que la fijación de la prótesis sea correcta es importante limpiar y preparar las superficies óseas. La
excisión de hueso debe limitarse a la cantidad necesaria para acoplar la prótesis. Si se retira demasiado
hueso o se emplean clavijas múltiples para fijar instrumentos pueden ocurrir problemas mecánicos y la
reabsorción de hueso, causando el fallo del procedimiento debido al desprendimiento o la deformación de la
prótesis. Al preparar las superficies óseas y poner los componentes se debe asegurar que la alineación sea la
correcta.
Antes del cierre de la incisión quirúrgica se debe limpiar bien de astillas óseas, residuos de cemento, hueso
ectópico, etc. Partículas extrañas en el interfaz articular de metal/plástico pueden causar desgaste excesivo.
El hueso ectópico y/o las espuelas de hueso pueden causar dislocación o movimiento doloroso y restringido.
La amplitud de movimiento se debe verificar detalladamente para asegurar que no haya un acoplamiento
incorrecto, inestabilidad o roce y modificar según sea apropiado.

Postoperatorio
Es de suma importancia que el paciente acate estrictamente las advertencias e instrucciones del cirujano.
Durante el período de cuidado postoperativo deben seguirse todas las normas vigentes. Después de la
operación se debe comunicar al paciente que controle el nivel de actividad para proteger la prótesis contra
tensiones irrazonables. Antes de enviar al paciente a casa, debe recibir instrucciones y advertencias por
escrito referentes a ejercicios, terapias y cualquier limitación en sus actividades. Se recomienda un período de
seguimiento inclusive de radiografías para una comparación con las condiciones preoperativas para detectar
evidencia al largo plazo de cambios de posición, desprendimiento, curvatura o fractura de los componentes.
Si se observa algún cambio en estas condiciones se deben vigilarse estrechamente para determinar el
deterioro y los beneficios de una revisión temprana.

EVENTOS ADVERSOS Y COMPLICACIONES
A continuación se detallan los acontecimientos adversos y complicaciones que suelen ocurrir con más
frecuencia en la artroplastia de rodilla total o unicompartamental:

General
1. Tanto en una fase temprana como tardía, el desprendimiento, subsidencia tibial, curvatura, agrietamiento,
fractura, deformación o desgaste de uno o más componentes de la prótesis, frecuentemente relacionados con
los factores detallados en las ADVERTENCIAS
y PRECAUCIONES. El desprendimiento también puede ser causado debido a una fijaciÓn o postura
incorrectos.
2. Infección temprana o tardía que requiera retirar la prótesis y una artródesis posterior.
3. Dolor, dislocación, subluxación, contractura de flexión, reducción del radio en amplitud del movimiento o
alargamiento o acortamiento de la pierna causado por una postura incorrecta, desprendimiento o desgaste de
los componentes.
4. Desgaste excesivo de los componentes de polietileno debido a daño causado durante la operación al
componente femoral, cemento desprendido y/o fragmentos de hueso y/o a altos niveles de actividad o peso
del paciente.
5. Fracturas de la tibia o fémur. Las fracturas durante las operaciones normalmente se asocian con cirugía de
revisión, deformidad y/o osteoporosis severa. Las fracturas postoperativas normalmente son fracturas
debidas a tensiones. Las fracturas pueden ser el resultado de defectos en la corteza debidos a múltiples
agujeros de clavijas, agujeros de tornillo anteriores, escariado mal dirigido y/o distribución inadecuada o
incorrecta del cemento óseo.
6. Desórdenes cardiovasculares y enfermedades tromboembólicas, incluso trombosis venosa y embolismo
pulmonar y ataque cardíaco.
7. Reacciones de los tejidos, osteolisis y/o desprendimiento de la prótesis causado por corrosión metálica,
reacciones alérgicas o la acumulación de residuos causados por el desgaste o partículas de cemento
desprendidas.
8. Miositis osificante, especialmente en varones con artritis hipertrófica, amplitud limitada de movimiento
antes de la operación y/o miositis previa. La incidencia de miositis osificante aumenta en los paciente on
historiales de cirugía anterior y en casos de infección. ./. / .
9. Probable parálisis del nervio peroneo después de la artroplastia de rodilla uni mpartamental\BRIEL .. CNI~O
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Postoperatorio Temprano
1. Hematoma.
2. Cicatrizadode herida retardado o dehiscenciade herida.
3. Deformidad hacia afuera/hacia dentro.
4. Subsidenciaasociadacon los componentes de polietileno.
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Postoperatorio Tardio
1. Amplitud de movimientos inadecuada debido a incorrecta selección, postura y/o roce de componentes o
calcificación periarticular.
2. calcificación u osificación periarticular, con o sin obstrucción de la movilidad de la articulación.
3. Fractura de rótula como resultado de tensión excesivao debilitación accidental durante la operación.
4. Agravamiento de problemasen el miembro afectado o extremidad contralateral debido a la discrepancia de
longitud entre las piernas.
Normalmente, la frecuencia y la gravedad de las complicacionesen implantaciones de prótesis de rodilla total
y unicompartamental es mayor cuando se realizan correcciones que en las operaciones originales. Los
problemas más comunes pueden incluir dificultades en la ubicación de la incisión y la falta de material óseo.
En general se puede esperar un mayor tiempo necesario para la operación y mayor incidencia de infección,
embolismo pulmonar y hematomas de herida en procedimientos de revisión.

MODO DE DISTRIBUCION
Los componentes de rodilla total y unicompartamental metálicos se suministran empaquetados
individualmente y ESTERILES.Todos los componentes de metal son esterilizados por irradiación. Los
componentes de polietileno se pueden esterilizar por gas plasma o irradiación, según se indique en la
etiqueta externa del paquete. Sacarlosdel paquete usando una técnica aséptica aceptada solamente cuando
se haya determinado el tamaño correcto.
En los países en los que los requisitos normativos locales permiten la reesterilización únicamente de
productos metálicos "abiertos pero no utilizados", los siguientes parámetros han sido validados como
efectivos para proporcionar un nivel de aseguramiento de la esterilidad (SAL) 10-6. "Abierto pero no usado"
es el término utilizado para referirse a un dispositivo médico estéril de un solo uso cuyo envase esté abierto a
pesar de que el dispositivo no se haya usado y no haya entrado en contacto con sangre, tejidos ni fiuidos
corporales. Sólo se debe considerar la reesterilización en situaciones en las que la cirugía se está llevando a
cabo y no se dispone de otro implante adecuado.
El proceso de reesterilización es: para implantes de metal únicamente. Si el embalaje parece estar dañado o
si se determina que la asepsia del implante estéril está comprometida pero el cirujano considera que éste
sigue siendo aceptable para el uso indicado, se debe lavar y esterilizar el implante antes de su colocación,
según las instrucciones siguientes.

ENJUAGUE/LIMPIEZA
Utilice agua o solución salina estériles a temperatura ambiente para sumergir el implante. Sumerja el
implante durante 5 minutos como mínimo. Seque el implante inmediatamente después del paso anterior.
Inspeccione el implante antes de su esterilización.

ESTERILIZACIÓN (para componentes metálicos solamente)
Si es necesario esterilizar un componente metálico, se recomienda usar una envoltura de esterilización
aprobada por la FDAy seguir los siguientes parámetros, ya que han sido validados para un Nivel de garantía
de esterilidad (SAL,Sterility AssuranceLevel) de 10-6, según los parámetros de exposición recomendados por
AAMI ST79:
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NOTA: La idoneidad de todo procedimiento de esterilización debe ser evaluada correctamente. Es esencial
que personal capacitado y experto en procedimientos de esterilización valide los parámetros de proceso
pertinentes en función de la configuración de producto/carga y de equipos de esterilización de cada
instalación, a fin de corroborar que el proceso es adecuado, fiable y reproducible. Se puede emplear la
esterilización para uso inmediato, si procede, según la política específicadel establecimiento sanitario.
CUIDADO: las cabezas femorales de cerámica, las prótesis recubi on cerámica y los componentes
fabricados con UHMWPE(polietileno de peso molecular ultraalt que n nen UHMWPENO PU&P.!'~áe E .vIOlO
reesterilizados. No use estos componenteS si el embalaje es • 1I pa e éfa- . ca "I~ECT'R ,- CNI~.~
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NO REESTERILIZAR Y NO USAR en Canadá si el embalaje está dañado o roto y si la esterilidad puede há r PROD.>J'{5>,
quedado comprometida. -
CUIDADO: no reesterilizar los componentes de polietileno.

DESCRIPCIÓN INSTRUMENTAL
Los instrumentos ortopédicos no tienen una vida útil indefinida. Todo instrumental de uso repetitivo sufre
tensiones repetitivas relativas a su contacto con los huesos, al igual de impactos y procedimientos de limpieza
y esterilización rutinarios. El instrumental debe ser inspeccionado meticulosamente antes de cada uso para
cerciorar su óptimo estado.
Cualquier rasguño o deformación puede resultar en su ruptura. Filos romos suelen resultar en una mala
labor. Los instrumentos dañados deben ser reparados por el fabricante competente o deben ser
reemplazados para prevenir una posible lesión al paciente, por ejemplo por fragmentos metálicos en el sitio
quirúrgico. Se debe tener sumo cuidado de eliminar todo desperdicio, fragmentos óseos o de tejidos que se
acumulen en el instrumental.
La mayoría de los sistemas de instrumental incluyen insertos, bandejas y un contenedor(es). Muchos de los
instrumentos se destinan al uso con un implante específico. Es esencial que el cirujano y el personal del
quirófano estén al tanto de la técnica quirúrgica apropiada para los instrumentos e implante asociado, si
alguno.

UMPIEZA
El instrumental de microcirugía debe recibir su limpieza aparte de otros instrumentos. Desarmar los
instrumentos, según sea apropiado e inspeccionar que no tengan daños. Instrumentos resquebrajados o
doblados deben ser puestos aparte para enviarlos a un servicio o reparación. Preparar una solución
enzimática de limpieza según las instrucciones del fabricante. Remojar el instrumental sucio por 5 minutos.
Usar un cepillo de cerdas suaves para sacar todo residuo de sangre y detrito, dando atención especial a
roscas, resquicios, uniones, y toda área difícil de alcanzar. Si el instrumento tiene mecanismos deslizantes o
juntas articuladas, mover las partes para liberar toda sangre o detrito atrapado. Si en instrumento es
canulado, insertar un cepillo de nylon suave, o un limpia pipa, para sacar el detrito fuera de la cánula.
Enjuagar bien el instrumental con agua potable tibia. Enjuagar todos los lúmenes, áreas internas,
mecanismos deslizantes, y juntas articuladas, moviendo los mecanismos deslizantes y las juntas articuladas
mientras se enjuagan. Limpiar ultrasónicamente el instrumental por 10 minutos en detergente de pH neutro,
preparado según .Ias instrucciones del fabricante. Enjuagar bien el instrumental con agua potable tibia.
Enjuagar todos los lúmenes, áreas internas, mecanismos deslizantes, y juntas articuladas, moviendo los
mecanismos deslizantes y las juntas articuladas mientras se enjuagan. Secar de inmediato después del
enjuague final. Secar las áreas internas con aire comprimido filtrado, si está disponible. Lubricar las partes
movibles con lubricante soluble en agua, si lo necesita. Inspeccionar todos los instrumentos previo a su
esterilización o almacenaje para asegurar que los instrumentos estén en buenas condiciones de uso.
Vuelva a ensamblar el instrumento (si corresponde), antes de la esterilización, de acuerdo con las
instrucciones de desensamblado/reensamblado proporcionadas con el instrumento.
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8 minutos/20 minutos de tiempo de secadopara
bandejasde metal o de metallpolietileno y
45 minutos de tiempo de secadopara bandejas
sólo de polietileno.

5 minutos/20 minutos de tiempo de secadopara
bandejasde metal o de metallpolietileno y
45 minutos de tiempo de secadopara bandejas
sólode polietileno.

132-134'C

134-137 'C

Prevacio

ESTERILIZACIÓN
Esterilizar con esterilización al vapor. Se recomiendan los siguientes ciclos de esterilización por vapor, que se
basan en la validación del proceso para una caja de instrumentos de varias bandejas con envoltorio en un
autoclave en buen estado de mantenimiento. Es crítico que los parámetros del proceso sean validados para
cada tipo de facilidad individual de equipo esterilizante y configuración de la carga de productos .
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Un establecimiento puede elegir usar un ciclo de esterilización a vapor diferente a aquel sugeri .. si...el......... .
establecimiento tiene un ciclo validado correctamente para asegurar la penetración adecuada del va ;': 1 el ~~
contacto con la caja de instrumental para su esterilización. P.!32?"
Para mayor información relativa al uso de este instrumento sírvase ponerse en contacto con su representante
o distribuidor DePuy. Para obtener más información sobre limpieza y esterilización, consulte los estándares
AAMI, ISO Y EN pertinentes.
Para instrumentos producidos por otro fabricante, referirse a las instrucciones de empleo del fabricante.
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