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Disposicion
Nimero: DI-2019-5757-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 17 de Julio de 2019

Referencia: 1-47-3110-1228-19-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1228-19-3 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SWISS PROTECH S.A., solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Limacorporate S.p.A. nombre descriptivo Vistago femoral
con su instrumental asociado y nombre técnico Protesis, de Articulacion, para Cadera, Totales, de acuerdo
con lo solicitado por SWISS PROTECH S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al
pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-49479114-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rotulos ¢ instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM- 1020-52”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente. '

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Vastago femoral con su instrumental asociado.

Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 16-150 - Protesis, de Articulacion, para Cadera,
Totales.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Limacorporate S.p.A.

Clase de Riesgo: II1.

Indicacién/es autorizada/s: los vastagos PLS estdn indicados para el tratamiento de:
spatologias comunes de cadera

*morfologias 6seas anormales

*morfologias primarias (displasia de cadera)

*morfologias secundarias (traumatismo u osteotomia), para todas las estructuras dseas con trofismo dseo
adecuado.

Modelo/s:



4610.15.010 PLS- Vastago femoral standard (Ti6Al4V) Cono 12/14, N° 1
4610.15.020 PLS- Vastago femoral standard (Ti6A14V) Cono 12/14, N° 2
4610.15.030 PLS- Vastago femoral standard (Ti6Al4V) Cono 12/14, N° 3
4610.15.040 PLS- Vastago femoral standard (Ti6Al4V) Cono 12/14, N° 4
4610.15.050 PLS- Vistago femoral standard (Ti6Al14V) Cono 12/14, N° 5
4610.15.060 PLS- Vastago femoral standard (Ti6Al4V) Cono 12/14, N° 6
4610.15.070 PLS- Vastago femoral standard (Ti6Al4V) Cono 12/14, N° 7
4610.15.080 PLS- Viastago femoral standard (Ti6Al14V) Cono 12/14, N° 8
4610.15.090 PLS- Vastago femoral standard (Ti6Al4V) Cono 12/14, N° 9
4610.15.100 PLS- Vastago femoral standard (Ti6A14V) Cono 12/14, N° 10
4610.15.110 PLS- Vastago femoral standard (Ti6Al4V) Cono 12/14, N° 11
4611.15.010 PLS- Vastago femoral con lateralizacion (Ti6Al4V) Cono 12/14, N° 1
4611.15.020 PLS- Viastago femoral con lateralizacion (Ti6Al4V) Cono 12/14, N° 2
4611.15.030 PLS- Vastago femoral con lateralizacion (Ti6Al4V) Cono 12/14, N° 3
4611.15.040 PLS- Vastago femoral con lateralizacion (Ti6Al4V) Cono 12/14, N° 4
4611.15.050 PLS- Vastago femoral con lateralizacion (Ti6A14V) Cono 12/14, N° 5
4611.15.060 PLS- Vastago femoral con lateralizacién (Ti6A14V) Cono 12/14, N° 6
4611.15.070 PLS- Vastago femoral con lateralizacion (Ti6Al4V) Cono 12/14, N° 7
4611.15.080 PLS- Vastago femoral con lateralizacion (Ti6A14V) Cono 12/14, N° 8
4611.15.090 PLS- Vastago femoral con lateralizacion (Ti6Al4V) Cono 12/14, N° 9
4611.15.100 PLS- Vastago femoral con lateralizacion (Ti6A14V) Cono 12/14, N° 10
4611.15.110 PLS- Vastago femoral con lateralizacion (Ti6A14V) Cono 12/14, N° 11
Instrumental asociado.

Método de esterilizacion: ETO O RADIACION para los implantes.

Periodo de vida util: 5 afios para los implantes estériles.

Forma de presentacion: envasados individualmente.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: LIMACORPORATE S.p.A.

Lugar/es de elaboracion: Via Nazionale 52, 33038 Villanova di San Daniele (UD) Italia.
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ANEXO III. B

2- Pi'oyecto de Rétulos

X LimaCorporate

Orthopaedic & motion
Vastago femoral PLS
Modelos: Implantes xxxx.xx.xxx Contenido: 1 unidad

[reF] [LoT
- No reutilizar/dispositivo de un solo uso

Q}e No utilizar si el envase esta dafiado
T Mantener seco

=

"'7_!'"\“‘ Mantener alejado de la luz solar

42 Fecha de vencimiento

{ STERILE | R | | ecterilizado mediante radiacién Beta / Gamma o

STERILE| _an Esterilizado con éxido de etileno

_. Precaucion: consultar las instrucciones de uso
— o a
.

Consultar las instrucciones de uso

( € Producto con marcado CE

"ot Limacorporate S.p.A
d : Via Nazionale 52,
T 33038 Villanova di San Daniele (UD) Italia
Importado por: | SWISS PROTECH S.A.
Av. Belgrano 863 - Piso 2 - C.A.B.A,
Director Tecmco Farm. Ricardo Marcelo Lencina M.N.
12786
Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias
AUTORIZADO POR ANMAT PM-1020-52

GENIA DEWEY
PODERADA

PM 1020-52 PROTECH S.A. :49479114-APN-PNPM#ANMAT

uTICO

.N. 12,786
Pagina | de 11
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X LimaCorporate

Orihopacdlc motion
Instrumental asociado al Vastago femoral PLS
Modelos: Instrumental NO ESTERIL XXXX, XX xxx Contenido; 1 unidad

REF | LOT

5 _ Precaucion: consultar las instrucciones de uso

NON STERILE | I No Estér“
: ,' Fecha de vencimiento

Método de
esterilizacion | Se recomienda la esterilizacién mediante autoclave
recor_ne_n_dado
c € Producto con marcado CE
B B Limacorporate S.p.A
E | Via Nazionale 52,

33038 Villanova di San Daniele (UD) Italia
Importado por: | SWISS PROTECH S.A.,

Av. Belgrano 863 - Piso 2 - C.A.B.A.

Director Técnico: Farm. Ricardo Marcelo Lencina M.N.
12786

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias
AUTORIZADO POR ANMAT PM 1020-52

3 Instrucciones de Uso

3.1- Indicaciones contempladas en el rétulo.

2.1- Fabricante: Limacorporate S.p.A, Via Nazionale 52, 33038 Villanova di
San Daniele (UD) Italia,

2.2- Informacién para identificar el producto: Véstago femoral PLS con su
instrumental asociado.

2.3- Producto estéril. (Instrumental no estéril)

2.6- Producto de un solo uso.

2.7- Mantener seco. Mantener alejado de la luz solar.

2.8- Instrucciones especiales: Consultar Instrucciones de uso,

2.9- Advertencias y precauciones: Consultar las instrucciones de uso.
2.10- Esterilizado por radiacién Beta / Gamma / Oxido de Etileno.

2.11- Responsable Técnico: Farm. Ricardo Marcelo Lencina M.N. 12786
2.12- Nimero de Registro: PM 1020-52

PM 1020-52 IF2019-494791 14-APN-RNPM#A%T
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3.2- Prestaciones y posibles efectos secundarios no deseados

Prestaciones: :
El véstago PLS es una prétesis no cementada con fijacion biolGgica para el
reemplazo parcial o total de la cadera. Ei vastago no cementado recto
presenta una seccion rectangular con perfiles inclinados que, en la porcidn
proximal, presenta aletas longitudinales a la diafisis que se estrechan
distalmente.
Estas aletas aseguran una estabilidad primaria optima.
Es ideal para el tratamiento de:

- patologias comunes de cadera

-~ morfologias dseas anormales

- morfologias primarias (displasia de cadera)

- morfologias secundarias (traumatismo u osteotomia), para todas las

estructuras dseas con trofismo éseo adecuado.

Entre las contraindicaciones estan:
" = Infecciones agudas o crénicas, locales o sistémicas;

- Graves enfermedades musculares, neuroldgicas o vasculares que
afecten a la extremidad en cuestion;

~ Destruccion 0sea o deficiente calidad del hueso, que pueda poner en
peligro la estabilidad del implante;

- Cualquier patologia concomitante y dependiente que pudiera
perjudicar la funcién del implante.

- Alergia al material;

- Sistemas metal meta: pacientes con disfuncion renal;

Efectos Secundarios:

Entre los afectos adversos debemos considerar los mas comunes en
artroplastias;

-~ Cambios en la posicidn y aflojamiento de la prétesis
Luxacidn protésica
Rotura protésica
Infeccion
Trombosis venosa y embolismo pulmonar, alteraciones
cardiovasculares, hematomas, alergias, dolor, paralisis temporal o
permanente

- Diferencias en la longitud de las extremidades.

- Excesivo desgaste de los componentes.
Los siguientes efectos secundarios pueden afectar negativamente al
resultado quirtrgico:

- Grave osteoporosis.
Graves malformaciones Oseas.
Tumores dseos locales
Enfermedades sistémicas y trastornos metabélicos.
Infecciones o afecciones registradas en la anamnesis.
Toxicomania y/o abuso de drogas, alcohol o medica,entos
Obesidad.

11 11
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- Actividad fisica intensa y sometida a golpes repetidos, que pudieran
exponer la protesis a sobrecargas o choques (p. ej. fatiga fisica,
trabajos pesados, competiciones deportivas, etc.).Algunos efectos
adversos pueden provocar la muerte,

- Errores de técnica operatoria.

3.3- Cuando un producto médico deba instalarse con otros
productos médicos o conectarse a los mismos para funcionar con
arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos
médicos que debera utilizarse a fin de tener una combinacion
segura.

Los praoductos deben ser implantados solo por cirujanos familiarizados con
los procedlmlentos del reemplazo de articulaciones descriptos en las
técnicas quirdrgicas especificas y solo se deben usar para esas indicaciones.
Use solo instrumentales y pruebas de protesis especificamente disefiados
para su uso con los implantes correspondientes. El uso de materiales de
otros fabricantes o disefiados para combinarse con otros sistemas puede
resultar en una preparacion inadecuada del entorno, asi como en una
colocacién, alineacidn y fijacidn incorrectas de los dispositivos. Esto podria
provocar que el implante se afloje, pierda funcionalidad y/o dure menos, y
la necesidad de una cirugia posterior.

Los implantes tales como cabezas, cotilos, insertos entre otros que
completan un reemplazo total de cadera se encuentran registrados en el
PM 1020-34.

3.4- Informacién que permita comprobar si el producto médico esta
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena
seguridad.

Para obtener los mejores resultados, se recomienda la planificacion
preoperatoria con las plantillas, filminas, templates y los rayos X dados.
Los perfiles se amplian en un 15%, en las plantillas
Utilice radiografias de vista frontal y axial de buena calidad con un contraste
adecuado.
El tamaiio de la radiografia debe ser lo suficientemente grande como para
contener toda la longitud del implante en las plantillas.
Determine el tamafo del vastago y el nivel de reseccién del cuello haciendo
que el vértice del trocanter mayor concuerde con el centro de la cabeza
femoral media.

- Posicion del paciente:
Puede realizarse un abordaje postero-lateral con el pamente en posicidn de
decubito lateral.
Incision postero-lateral:
Después de abrir la fascia lata y separar los rotadores laterales, se corta la
capsula articular y la cabeza del fémur se disloca posteriormente.
Luego se expone la parte superior de la cabeza

- Reseccién del cuello:

IF-2019-49479114-APN-DNPM#ANMAT
M. L A
Tico
MPhglR78%e 11
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Después de la dislocacion del fémur, realice la osteotomia con una sierra
oscilante,

. La estabilidad del implante no depende del soporte medial proximal; por lo
tanto, una reseccion realizada a un nivel no planificado no compromete tal
estabilidad. _

Después de la reseccion del cuello, se prepara el acetdbulo y se implanta el
cotilo (PM 102-34).

- Apertura del canal diafisario
Inserte el cincel para preparar el trocanter mayor de modo que el sitio

preparado siga la anteversion deseada.

R R

- Preparacion del canal diafisario
Para vastagos PLS se requiere el uso de brocas modulares especificas.
Abra |a palanca en el mango de la raspa e inserte el cuello de la raspa en el
extremo del posicionador, luego cierre la palanca.
Comenzando con la raspa mas pequefia, prepare el sitio diafisario hasta que
se alcance |la profundidad ideal; esta suele ser, la profundidad prevista en la
planificacion preoperatoria. Deje la broca en su lugar y retire el impactor.

- Reduccién de prueba
Generalmente, el cotilo se implanta antes del fémur; entonces es posible
realizar una reduccion de prueba.
Se dispone de tres versiones de cuello (estandar, lateralizante y
medializante) para restablecer la fisiologia mas adecuada para el paciente,
en términos de tension y longitud del miembro.
Inserte una cabeza de prueba a presidn (28 mm; S, M, L) en el cono de la
raspa y realice la reduccién de prueba.
Después de determinar la cabeza y la version de! vastago a utilizar, retire la
cabeza y el cuello de prueba y luego la raspa usando un impactor.

PM 1020-52 -
MARIA EMBENIA DEWEY

APODERADA
SWiss PROTECH 8.4,

ARMACEUTICO
M. N. ﬁggga 5dell
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- Insercion del vastago
-Tome el vastago PLS del tamafio y la version seleccionados (std, lat., Med.)
de la caja estéril. Inserte el introductor en el extremo suerior del vastago y
atornille la varilla interna larga con la llave correspondiente. Retire la llave e
inserte el vastago en el sitio diafisario golpedndolo axialmente.
Luego, introduzca el vastago con un impactor hasta que alcance la
profundidad predeterminada y retire el introductor desenroscando la barra
interior con la illave.

, !
[
] oty

-~ Reduccién de prueba final

Es posible determinar la longitud correcta de la cabeza femoral para usar,
por medio de las cabezas de prueba. Reduzca la articulacion y determine la
longitud de la cabeza femoral en funcién de la tensién y los movimientos de
la articulacién.
Por tltimo, retire la cabeza de prueba.

- Insercidn de la cabeza femoral
Saque la cabeza definitiva, de su paquete estéril.
Antes de insertar la cabeza, limpie con cuidado el cono del cuello.
Esta precaucién es muy importante cuando se utilizan cabezas ceramicas.
Fije la cabeza en el cuello empujandola a lo largo del eje del cuello y
girandola.
Retire la cubierta protectora.
Golpear suavemente con el impactor de cabeza femora! de plédstico a lo
largo del eje cénico. '
Al final, limpie las superficies de acople antes de reducir definitivamente la
articulacion.

PM 1020-52 IF-2019-494791 14-APN—D§IPM#ANMAT

R W INA

RCEUTICO

M. 8542728 de 11




SWIPRO L e

UN PASO ADELANTE g ¥ : i % R v
SWISS.PROTECH S.A. - ; By, bl

. .Los implantes tales como cabezas, cotilos, insertos entre otros que
completan un reemplazo total de cadera se encuentran registrados en el
PM 1020-34. ' -

Si es necesario, todos los componentes pueden ser removidos.
. Nunca inserte una segunda cabeza de ceramica en un cono usado. :
En este caso el vastago también debe ser reemplazado. . s

1 .

~ 3.5~ Advertencias : ‘ ;
. - Los productos de Limacorporate solo pueden ser implantados por

~ cirujanoés que estén familiarizados con los procedimientos de
reemplazo articular descritos en las técnicas quirirgicas especificas. -

- La planificacién preoperatoria proporciona indicaciones Utiles para el
uso correcto del implante, pero no establece de manera definitiva los
tamafios del vdstago y el cuello que deben utilizarse, que deben
verificarse durante la intervencion quirdrgica. ,

- Debe evitarse absolutamente la reutilizacién de un implante que haya
sido empleado precedentemente, si han estado en contacto con
fluidos corporales o hueso. Los riesgos conexos a ésto son, infeccién, .
fallo prematuro, fala de acople entre los componentes, transmision

" 'de enfermedades (SIDA, hepatitis); réchazo. . '

- El cono'del vastago de una prétesis debe corresponder exactamente

al cono interior de la cabeza protésica.

PM 1020-52

N. 12PHna 7 de 111



SWIPRO

UN PASO ADELANTE
SWISS PROTECH S.A.

- El tamafio correcto y definitivo de los implantes deben ser
determinados durante la cirugia. Se debe tener en cuenta [a tension
de los tejidos blandos durante la reduccién de prueba asi como la
calidad del hueso.

- Las plantillas (filminas, templates) se usan para identificar Ia linea de
reseccion en la etapa de planificacion preoperatoria y el posible
tamafio de los componentes a implantar, si bien es orientativo, sirve
para prever la necesidad de prétesis de tamafio muy pequefio 0 muy
grande. :

- El paciente debe ser advertido de que la protesis no reemplaza el
hueso normal y sano, que la protesis pueden romperse o dafiarse
como resultado de ciertas actividades o traumatismos, que tiene una

. vida util finita y que pueden necesitar ser reemplazada en el futuro.

= El instrumental esta especificamente disefiado para cada tipo de
componente, no deben ser utilizados instrumentales s la técnica
quirdrgica para el componente a utilizar no lo indica.

- Si bien todos los instrumentales pueden reutilizarse, debe controlarse
que el desgaste por el uso no altere las propiedades de los mismos, si
estos empiezan a fallar, debe contactarse al fabricante para
sustituirlos. Antes de usarlos, se debe comprobar su funcionalidad; el
uso de instrumentos dafiados podria provocar un fallo prematuro de
los implantes. Los instrumentos dafiados se deben sustituir antes de
la intervencion quirdrgica.

3.6- Riesgos de interferencia reciproca en investigaciones o
tratamientos especificos

No corresponde

.

3.7- Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase
protector de esterilidad y si corresponde la indicacién de los
métodos adecuados de reesterilizacion

Los vastagos PLS se suministran esterilizados.

Se deben almacenar a temperatura ambiente (intervalo indicativo: 0-50°C)
€n sus embalajes protectores cerrados en salas controladas y protegidas
frente a la exposicién a la luz, el calor y los cambios de temperatura
repentinos.

Los componentes metélicos se esterilizan mediante radiacion o ETO.

No use componentes con un envoltorio que ha sido abierto anteriormente o
.que presente alguin dafio. No utilice implantes después de la fecha de
caducidad impresa en la etiqueta.

Una vez abierto el paquete, asegurese de que el modelo y el tamafio del
implante se corresponden exactamente con la descripcién impresa en las
etiquetas. Evite cualquier contacto entre el implante y objetos o sustancias
que pudieran alterar su esterilizacién o la integridad de su superficie. Se
recomienda realizar un examen visual meticuloso de cada implante antes de
usarlo para verificar que no esta dafiado.

IF-2019-494791 14-API‘i—{I))NPM#ANMAT
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Los componentes extraidos del envoltorio no se deben usar si se han caido
o han sufrido alglin impacto accidental. Los dispositivos no se deben alterar
en modo alguno,

Debe evitarse absolutamente la reutthzacuon de un implante.
Reesterilizacion:

Los componentes metalicos o0 ceramicos que no hayan sido
precedentemente implantados, pueden ser reesterilizados, sin embargo el
fabricante y el distribuidor no recomiendan la reesterilizacién y no son
responsables de la reesterilizacién de implantes reallzadas por el
comprador.

El instrumental asociado al sistema se suministra sin esterilizar y se deben
limpiar, desinfectar y esterilizar antes del uso segun los métodos aprobados
y apropiados (Consulte los parametros de esterilizacion validados en el
folleto “Cuidado, limpieza, desinfeccion y esterilizacion del instrumenta
que puede solicitar o descargar desde la seccion Productos del sitio
www.limacorporate.com.Los usuarios deben validar sus procesos y equipos
de limpieza, desinfeccidn y esterilizacion especificos. "

I-F.I'

3.8- Si el producto médico esta destinado a reutilizarse, datos sobre
los procedimientos de reutilizacion, incluido la limpieza,
desinfeccion, acondicionamiento, y esterilizacion

Los implantes son dispositivos de un solo uso; no reutilice nunca unidades
implantadas anteriormente en otro paciente. No se debe reutilizar un
implante que ha estado en contacto con el fluido o el tejido corporal de otra
persona.

Instrumental:

¢ Reutilizacién:
Todos los instrumentales pueden reutilizarse.
Los instrumentales de Limacorporate se envian limpios pero NO estériles.
Se desaconseja la esterilizacion mediante ETO, plasma y calor seco.
Se recomienda la esterilizacion mediante autoclave.

e Limpieza y desinfeccion:
Los instrumentales deben lavarse Y desinfectarse lo mas rapido posible
después de su uso, esto minimizara el riesgo de infecciones (para el staff
médico) y la corrosion (para el dispositivo).
Inmediatamente después de una cirugia deben quitarse los restos de tejidos
y fluidos corporales con una toallita desechable. Los instrumentales deben
limpiarse entre los préoximos 30 minutos después de su uso para evitar que
se sequen los restos mencionados. _
Los instrumentales usados deberan ser transportados en contenedores
cerrados para prevenir riesgos de contaminacion.
Se recomiendan agentes limpiadores y enzimaticos con pH neutro o entre
4.5 y 8.5. No deben usarse acidos o agentes oxidantes o quimicos
corrosivos que puedan alterar la superficie del dispositivo, sobre todo en
aquellas piezas que contengan plastico.
No remojar las piezas en soluciones salinas.
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Los agentes alcalinos con pH <12 deben utilizarse para limpiar piezas de
acero inoxidable. Las bases fuertes estdn prohibidas en la limpieza de
bandejas de aluminio o aleacién de aluminio.

Se deben preparar soluciones de limpieza nuevas cuando las soluciones
existentes se contaminen gravemente (por ejemplo con sangre).

Luego de su uso las cajas, bandejas e instrumentales deben ser lavados por
separado, solo deben colocarse instrumentales en las cajas y bandejas
luego de la fase de limpieza y desinfeccién.

- Fase 1 - Desmontaje de instrumental y chequeo. Se recomienda
tener las piezas desmontadas juntas para facilitar el montaje.

- Fase 2 - Sumergir el instrumental en agua con el agente de limpieza
apropiado durante 10 minutos. Mientras éstos estan sumergidos,
fregarlos con una esponja suave, prestando especial atencion a la
remocién de los residuos orgénicos y limpiar también las dreas de
dificil acceso. No deben utilizarse esponjas metélicas o abrasivas. Fl
uso de jeringas o chorro de agua mejorara el enjuague de las dreas
de dificil acceso y superficies emparejadas.

- Fase 3 - sumergir el instrumental en solucidn desinfectante durante
20 minutos.

- Fase 4 - Colocar los agentes de limpieza en la unidad de ultrasonido.
Sumergir el instrumental en la solucién y someter al ultrasonido 10
minutos. Se recomienda usar temperatura menor a 50°.
Temperaturas superiores pueden causar incrustaciones cuando atn
hay sangre. -

- Fase 5 - Enjuagar el instrumental con agua del grifo. Limpiarlos co
vapor y fregarios con esponjas suaves.

- Fase 6 - Colocar el instrumental en la unidad de ultrasonido 10
minutos.

- Fase 7 - Enjuagar el instrumental con agua del grifo por 5 minutos.

- Fase 8 - Enjuagar el instrumental con agua desionizada por 10
minutos.

- Fase 9 - Remover el agua con pistola de aire.

- Fase 10 - Inmediatamente secar el instrumental en horno de aire
caliente (70°) al menos 10 minutos, o con una toallita descartable.

¢ Acondicionamiento:

- Los instrumentales deben permanecer y transportarse en sus cajas,
esto los protegera de impactos y dafios, asi como protege a los
usuarios de posibles cortes.

» Esterilizacion:
El instrumental debe esterilizarse mediante autoclave de acuerdo a los
requisitos de EN 285 Farmacopea Europea, y en ISO 17665-1/-2/-3.
Si el usuario elige otro método de esterilizacién, sera responsable de la
eficacia de la esterilizacion asf como de los posibles dafios que puedan
ocasionarse.
Cada equipo de esterilizacion tiene sus propios parametros: éstos deben ser
validados por personal calificado en procedimientos de esterilizacién. Cada
cambio en los procesos de esterilizacién es un riesgo para el usuario.
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Los sets de instrumental deben ser preparados en cajas o bandejas que
permitan entrar el vapor y hacer contacto con las superficies.,

Ciclo 1 Ciclo 2 ]
Tipo Prevacio/Vacio pulsante Prevacio/Vacio pulsante
Temperatura 132° 134°
Tiempo exposicidn 4 minutos 3 minutos
Tiempo secado 30 minutos 20 minutos

3.9- Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento
adicional que se deba realizar antes de utilizar el producto médico
(Ej., esterilizacion, montaje final, entre otros)

No corresponde.

3.10- Informacion sobre naturaleza, tipo, intensidad y distribucién
de la radiacion si el producto médico emite radiaciones con fines
médicos :

No corresponde.

3.11- Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico

No corresponde.

3.12- Precauciones que deben adoptarse, en condiciones ambientes
previsibles, con respecto a la exposicion a campos magneticos, a
influencias eléctricas externas, descargas electrostaticas, presion o
variaciones de la presién, aceleracién a fuentes térmicas de
ignicion, entre otras. '

En el caso de que se necesitara una exploracion con Resonancia magnética
en pacientes que tuvieran implantada una prétesis fabricada por
LimaCorporate, la posibilidad de llevar a cabo este examen deberia ser
confirmada con el fabricante. :

3.13- Medicamentos que el producto médico esté destinado a
administrar

No corresponde.

3.14- Precauciones en ia eliminacién del producto médico
No corresponde.

3.15- Medicamentos incluidos en el producto médico
No corresponde.

3.16- Grado de precision atribuido a los productos médicos de
medicién

No corresponde.

EYGENIA DEWEY
ODERADA
WISE PROTECH S.A.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1228-19-3
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por SWISS PROTECH S.A., se
autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médi_ca (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Vastago femoral con su instrumental asociado.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-150 - Prétesis, de
Articulacién, para Cadera, Totales.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Limacorporate S.p.A.
Clase de Riesgo: III.
Indicacién/es autorizada/s: los vastagos PLS estdn indicados para el tratamiento
de:
epatologias comunes de cadera
emorfologias dseas anormales
emorfologias pﬁmarias (displasia de cadera)
emorfologias secundarias (traumatismo u osteotomia), para todas las estructuras

M /ﬁ? dseas con trofismo dseo adecuado.

Modelo/s:
Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Cbispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzilez 1137, Eva Perén 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov. de Cordoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé



4610.15.010 PLS- Vastago femoral standard (Ti6Al4V) Cono 12/14, N° 1
4610.15.020 PLS- Vastago femoral standard (Ti6Al4V) Cono 12/14, N° 2
4610.15.030 PLS- Vastago femoral standard (Ti6Al4V) Cono 12/14, N° 3
4610.15.040 PLS- Vastago femoral standard (Ti6Al4V) Cono 12/14, N° 4
4610.15.050 PLS- Vastago femoral standard (Ti6Al4V) Cono 12/14, N° 5
4610.15.060 PLS- Vastago femoral standard (Ti6Al4V) Cono 12/14, N° 6
4610.15.070 PLS- Vastago femoral standard (Ti6Al4V) Cono 12/14, N° 7
4610.15.080 PLS- Vastago femoral standard (Ti6Al4V) Cono 12/14, N° 8
4610.15.090 PLS- Vastago femoral standard (Ti6Al4V) Cono 12/14, N° 9
4610.15.100 PLS- Vastago femoral standard (Ti6Al4V) Cono 12/14, N° 10
4610.15.110 PLS- Vastago femoral standard (Ti6Al4V) Cono 12/14, N° 11
4611.15.010 PLS- Vastago femoral con lateralizacion (Ti6Al4V) Cono 12/14, N° 1
4611.15.020 PLS- Vastago femoral con lateralizacion (Ti6Al4V) Cono 12/14, N° 2
4611.15.030 PLS- Vastago femoral con lateralizacion (Ti6Al4V) Cono 12/14, N° 3
4611.15.040 PLS- Vastago femdral con lateralizacion (Ti6Al4V) Cono 12/14, N° 4
4611.15.050 PLS- Vastago femoral con lateralizacion (Ti6Al4V) Cono 12/14, N° 5
4611.15.060 PLS- Vastago femoral con lateralizacion (Ti6Al4V) Cono 12/14, N° 6.
4611.15.070 PLS- Vastago femoral con lateralizacion (Ti6Al4V) Cono 12/14, N° 7
4611.15.080 PLS- Vastago femoral con lateralizacion (Ti6Al4V) Cono 12/14, N° 8
4611.15.090 PLS- Vastago femoral con lateralizacion (Ti6Al4V) Cono 12/14, N° 9

4611.15.100 PLS- Vastago femoral con lateralizacion (Ti6Al4V) Cono 12/14, N° 10

e
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4611.15.110 PLS- Vastago femoral con lateralizacién (Ti6Al4V) Cono 12/14, N° 11
Instrumental asociado.

Método de esterilizacién: ETO O RADIACION para los implantes.

Periodo de vida Uutil: 5 afios para los implantes estériles.

Forma de presentacion: envasados individualmente.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: LIMACORPORATE S.p.A.

Lugar/es de elaboracién: Via Nazionale 52, 33038 Villanova di San Daniele (UD)
Italia.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM- 1020-52,
con una vigencia de cinco (5) afos a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-1228-19-3

ST3T 17 JuL 2w

Disposicion N°©
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