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Buenos alres, 01 JUN 20114

VISTO el Expediente N¢ 1-47-14440/10-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacién 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 No 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

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

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.

==
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
VICTHOR nombre descriptivo reemplazo total de rodilla y nombre técnico protesis
de articulacion para rodilla, total, de acuerdo a lo solicitado, por VICTHOR
IMPLANTES S.R.L. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 9 y 13 a 18 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-854-3, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcion y Autorizacién de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del BRORUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ..., ?g(gg .....

Nombre descriptivo: Reemplazo Total de Rodilla ) '

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

Marca de los modelos de los productos medicos: VICTHOR

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion autorizada: reemplazo total de rodilla (sustitucion de las estructuras
femorales y tibiales afectadas).

Modelos:

COMPONENTE FEMORAL INSALL BURSTEIN -ESTABILIZADO POSTERIOR-
1600-0580 IB_58 mm.

1600-0650 IB_65 mm.

1600-0720 IB_72 mm.

COMPONENTE FEMORAL INSIGNIA BASICO MODULAR-NO ESTABILIZADO-
1650-0580 IBM_58 mm.,

1650-0650 IBM_65 mm.

1650-0720 IBM_72 mm.

COMPONENTE FEMORAL INSIGNIA MODULAR-DE REVISION-

1630-0580 IM_ 58 mm. NEUTRAL

1630-0582 IM_ 58 mm. IZQ.

1630-0584 IM_ 58 mm. DER.

1630-0650 IM_ 65 mm. NEUTRAL

1630-0652 IM_ 65 mm. IZQ.

1630-0654 IM_ 65 mm. DER.

1630-0720 IM_ 72 mm. NEUTRAL

1630-0722 IM_ 72 mm. I1ZQ.

1630-0724 IM_ 72 mm, DER.
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SUPLEMENTO DISTAL DE CORRECCION CONDILAR
1630-5800 5mm. para Femoral IM de 58 mm.
1630-5805 7,5mm. para Femoral IM de 58 mm

1630-5810 10mm. pa

ra Femoral IM de 58 mm.

1630-6500 5mm. para Femoral IM de 65 mm.
1630-6505 7,5mm. para Femoral IM de 65 mm.

1630-6510 10mm. pa

ra Femoral IM de 65 mm.

1630-7200 5mm. para Femoral IM de 72 mm.
1630-7205 7,5mm. para Femoral IM de 72 mm.
1630-7210 10mm. para Femoral IM de 72 mm.
SUPLEMENTO DE CORRECCION POSTERIOR
1630-5815 3,5mm, para Femoral IM de 58mm.
1630-5820 7mm. para Femoral IM de 58mm.
1630-6515 3,5mm. para Femoral IM de 65mm.
1630-6520 7mm.para Femoral IM de 65 mm.
1630-7215 3,5mm. para Femoral IM de 72 mm.
1630-7220 7mm. para Femoral IM de 72 mm.
VASTAGO FEMORAL DE REVISION INSIGNIA MODULAR
1630-5815 IM_ 58mm. x 35 mm x 5°

1630-5825 IM_58mm
1630-5835 IM_58mm
1630-6515 IM_65mm
1630-6525 IM_65mm
1630-6535 IM_65mm
1630-7215 IM_72mm
1630-7225 IM_72mm
1630-7235 IM_72mm
1630-5817 IM_58mm
1630-5827 IM_58mm
1630-5837 IM_58mm

=

. x 65 mm x 5°
. X 95 mm x 5°
. x 35 mm x 5°
. X 65 mm x 5©
. X 95 mm x 5¢
.x35mm x 5°
. x 65 mm x 5°
. X 95 mm x 50
. X 35 mm x 79
. X 65 mm x 7¢

. X 95 mm x 79
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1630-6517 IM_65mm. x 35 mm x 7°
1630-6527 IM_65mm. x 65 mm x 7°
1630-6537 IM_65mm. x 95 mm x 790
1630-7217 IM_72mm. x 35 mm x 7°
1630-7227 IM_72mm. x 65 mm x 7°
1630-7237 IM_72mm. x 95 mm x 7°
1630-5819 IM_58mm. x 35 mm x 9¢
1630-5829 IM_58mm. x 65 mm x 9¢
1630-5839 IM_58mm. x 95 mm x 9¢
1630-6519 IM_65mm. x 35 mm x 99
1630-6529 IM_65mm. x 65 mm x 99
1630-6539 IM_65mm. x 95 mm x 9°©
1630-7219 IM_72mm. x 35 mm x 90
1630-7229 IM_72mm. x 65 mm x 9°
1630-7239 IM_72mm. x 95 mm x 90
COMPONENTE TIBIAL INSALL BURSTEIN-MONOBLOCK-
1758-0075 IB_58 mm. x 7,5 mm.
1758-0100 IB_58 mm. x 10 mm.
1758-01251B_58 mm. x 12,5 mm.
1758-0150IB_58 mm. x 15 mm.
1765-0075 IB_65 mm. x 7,5 mm.
1765-0100 IB_65 mm. x 10 mm.
1765-0125IB_65 mm. x 12,5 mm.
1765-0150 IB_65 mm. x 15 mm.
1772-0075 IB_72 mm. x 7,5 mm.
1772-0100 IB_72 mm. x 10 mm.
1772-01251IB_72 mm. x 12,5 mm.
1772-0150 IB_72 mm. x 15 mm,
COMPONENTE TIBIAL METALICO INSIGNIA BASICO MODULAR PRIMARIO
1800-0580 IBM_58 mm.

o
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1800-0650 IBM_65 mm.
1800-0720 IBM_72 mm.
COMPONENTE TIBIAL PLASTICO INSIGNIA BASICO MODULAR
1858-0075 IBM_58 mm. x 7,5 mm.
1858-0100 IBM_58 mm. x 10 mm.
1858-0125 IBM_58 mm. x 12,5 mm.
1858-0150 IBM_58 mm. x 15 mm.
1865-0075 IBM_65 mm. x 7,5 mm.
1865-0100 IBM_65 mm. x 10 mm.
1865-0125 IBM_65 mm. x 12,5 mm.
1865-0150 IBM_65 mm. x 15 mm.
1872-0075 IBM_72 mm. x 7,5 mm.
1872-0100 IBM_72 mm. x 10 mm.
1872-0125IBM_72 mm. x 12,5 mm.
1872-0150 IBM_72 mm. x 15 mm.
COMP. TIBIAL METALICO INSIGNIA MODULAR - PRIMARIO / REVISION-
1830-0580 IM_ 58 mm
1830-0620 IM_ 62 mm.
1830-0650 IM_ 65 mm.
1830-0720 IM_ 72 mm.
VASTAGO TIBIAL INSIGNIA MODULAR-PRIMARIO-
1830-5805 IM_ @ 9,5 mm
1830-7205IM_@ 11,5 mm.
COMPONENTE TIBIAL PLASTICO INSIGNIA MODULAR
5858-0075 IM_58 mm. x 7,5 mm.
5858-0100 IM_58 mm. x 10 mm.
5858-0125 IM_58 mm. x 12,5 mm.
5858-0150 IM_58 mm. x 15 mm.
5862-0075 IM_62 mm. x 7,5 mm.
5862-0100 IM_62 mm. x 10 mm.
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5862-0125 IM_62 mm. x 12,5 mm.
5862-0150 IM_62 mm. X 15 mm.
6562-0075 IM_62 mm. x 7,5 mm.
6562-0100 IM_62 mm. x 10 mm.
6562-0125IM_62 mm. x 12,5 mm.
6562-0150 IM_62 mm. x 15 mm,
6565-0075 IM_65 mm. x 7,5 mm.
6565-0100 IM_65 mm. x 10 mm.
6565-0125 IM_65 mm. x 12,5 mm.
6565-0150 IM_65 mm. x 15 mm.
7265-0075 IM_65 mm. x 7,5 mm.
7265-0100 IM_65 mm. x 10 mm.
7265-0125 IM_65 mm. x 12,5 mm.
7265-0150 IM_65 mm. x 15 mm.
7272-0075 IM_72 mm. x 7,5 mm
7272-0100 IM_72 mm. x 10 mm.
7272-0125IM_72 mm. x 12,5 mm.
7272-0150 IM_ 72 mm. x 15 mm.
VASTAGO TIBIAL INSIGNIA MODULAR DE REVISION
1830-5810 IM_ @9,5mm/+35 mm
1830-5820 IM_ @9,5mm/+65 mm
1830-5830 IM_ @9,5mm/+95 mm
1830-7210 IM_ @11, 5mm/+35 mm
1830-7220 IM_ @11,5mm/+65 mm
1830-7230 IM_ @11,5mm/+95 mm
SUPLEMENTO DE CORRECCION PARCIAL ANGULAR
1830-5840 10° para Tibial IM 58 mm.
1830-5850 150 para Tibial IM 58 mm.
1830-6240 10° para Tibial IM 62 mm.
1830-6250 15° para Tibial IM 62 mm.
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1830-6540 10° para Tibial IM 65 mm.
1830-6550 159 para Tibial IM 65 mm.
1830-7240 10° para Tibial IM 72 mm.
1830-7250 159 para Tibial IM 72 mm.

SUPLEMENTO DE CORRECCION PARCIAL PLANO
para Tibial IM 58 mm.
para Tibial IM 58 mm.

1830-5860 10mm.
1830-5870 15mm.
1830-6260 10mm.
1830-6270 15mm.
1830-6560 10mm.
1830-6570 15mm.
1830-7260 10mm.
1830-7270 15mm.

para Tibial IM 62 mm.
para Tibial IM 62 mm.,
para Tibial IM 65 mm.
para Tibiai IM 65 mm,
para Tibial IM 72 mm.
para Tibial IM 72 mm.
SUPLEMENTO DE CORRECCION COMPLETO ANGULAR

1830-5845 5° para Tibial IM 58 mm.

1830-5855 10° para Tibial IM 58 mm.

1830-6245 5% para Tibial IM 62 mm.

1830-6255 10° para Tibial IM 62 mm.

1830-6545 59 para Tibial IM 65 mm.

1830-6555 10° para Tibial IM 65 mm.

1830-7245 59 para Tibial IM 72 mm.

1830-7255 10° para Tibial IM 72 mm.
SUPLEMENTO DE CORRECCION COMPLETO PLANO

1830-5865 10mm. para Tibial IM 58 mm.
1830-5875 15mm.
1830-6265 10mm.
1830-6275 15mm.
1830-6565 10mm.
1830-6575 15mm.
1830-7265 10mm.

e

para Tibial IM 58 mm.
para Tibial IM 62 mm.
para Tibial IM 62 mm.
para Tibial IM 65 mm.
para Tibial IM 65 mm.
para Tibial IM 72 mm.

Y
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1830-7275 15mm. para Tibial IM 72 mm.
COMPONENTE TIBIAL PLASTICO INSIGNIA MODULAR-NO ESTABILIZADO-
1958-0075 IM_58 mm. x 7,5 mm.
1958-0100 IM_58 mm. x 10 mm.
1958-0125 IM_58 mm. x 12,5 mm.
1958-0150 IM_58 mm. x 15 mm.
1965-0075 IM_65 mm. x 7,5 mm.
1965-0100 IM_65 mm. x 10 mm.
1965-0125 IM_65 mm. x 12,5 mm.
1965-0150 IM_65 mm. x 15 mm.
1972-0075 IM_72 mm. x 7,5 mm
1972-0100 IM_72 mm. x 10 mm.
1972-0125IM_72 mm. x 12,5 mm.
1972-0150 IM_ 72 mm. x 15 mm.
TORNILLO INSIGNIA PARA HUESO ESPONJOSO
2165-1150 IM_@ 6,5mm x 15
2165-1200 IM_@ 6,5mm x 20
2165-1250 IM_@ 6,5mm x 25
2165-1300 IM_@ 6,5mm x 30
2165-1325 IM_@ 6,5mm x 32.5
2165-1350 IM_@ 6,5mm x 35
2165-1375 IM_@ 6,5mm x 37.5
2165-1400 IM_@ 6,5mm x 40
2165-1425 IM_@ 6,5mm x 42.5
2165-1450 IM_@ 6,5mm x 45
2165-1475 IM_@ 6,5mm x 47.5
2165-1500 IM_@ 6,5mm x 50
2165-1525IM_@ 6,5mm x 52.5
2165-1550 IM_@ 6,5mm x 55
2165-1575 IM_@ 6,5mm x 57.5
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2165-1600 IM_@ 6,5mm x 60
2165-1625IM_@ 6,5mm x 62.5
2165-1650 IM_@ 6,5mm x 65
2165-1675 IM_@ 6,5mm x 67.5
2165-1700 IM_@ 6,5mm x 70
2165-1750 IM_@ 6.5 mm x 75
2165-1800 IM_@ 6.5 mm x 80
2165-1850 IM_@ 6.5 mm x 85
2165-1900 IM_@ 6.5 mm x 90
2165-1950 IM_@ 6.5 mm x 95
2165-1100 IM_@ 6.5 mm x 100
2165-1105 IM_@ 6.5 mm x 105
2165-1110 IM_@ 6.5 mm x 110
COMPONENTE PATELAR
1800-0320 @ 32 mm.
1800-0340 @ 34 mm.
1800-0370 @ 37 mm.
1800-0410 @ 41 mm.
Periodo de vida util: 5 afios
Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: VICTHOR IMPLANTES S.R.L.
Lugar de elaboracion: Zapiola 671, B1833BOM TURDERA, BS. As., Argentina

Expediente N° 1-47-14440/10-1
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO°
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Rotulo

Reemplazo Total de Rodilla

Ref.:
Cantidad:

Material:

Fabricado por:
Victhor Implantes s.r.l.

Lapiola 671, (B1833BOM) Turdera

Buenos Aires - Argentfina

Producto estéril. Esterilizado por Oxido de Etileno
Producto de un solo uso
Mantener en lugar seco
Mantener a temperaturas entre 15°y 28°C
No utilizar si la banda esta dafiada

Lote:
ID #:

Fecha de Fabricacidén: AAAA / MM
Fecha de Caducidad; AAAA / MM

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

“CONDICION DE VENTA:

Director Técnico: Marcelo G. Baez M.N.: 12742

Avutorizado por la AN.M.AT.PM -854 -3

e
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Inskrucciones de Uso

Reemplazo Total de Rodilla

Modelos: Insall Burstein/Insignia/Insignia Basica Modular

Fabricado por;
Victhor Implantes s.r.l.

Zapiola 671, (B1833BOM) Turdera

Buenos Aires - Argentina

Producto estéril, Esterilizado por Oxido de Elileno
Producto de un solo uso
Mantener en lugar seco
Mantener atemperaturas entre 15°y 28° C
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Marcelo G. Baez M.N.: 12742

Autorizado porla ANMAT.PM-854-3

0 G. BAEZ

CEUTICO

MM, 12742
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1- Descripcidn del dispositivo

Los implantes fipo insall Burstein, Insignia e Insignia Basica Moduilar, son utilizados para reemplazo total
rodilla, es decir la sustitucién de las estructuras femorales y tibiales afectadas,

1.1 Componentes femorales

1.1.1 Insall Burstein/Insignia/Insignia Bdsico Moduiar No Estabiiizado:

insall Burstein (iB): Presenta una forma curvada, que se fija con cemento dlrededor de la porcidn distal
del huese del muslo Fémur. Articula con la superficie plastica del componente tibial, permitiende la

flexion y extensién de la rodila, en un solo plano.

Insignia (IM): Los principios de funcionamiento de! componente femoral Insignia son similares a los del
tipo Insall Burstein. A diferencia de este, incorpora la colocacion de un tornillo con inclinacidénes de 5,7 y
9 © que permite el ensamble de los vastagos femorales necesarios para reclizar cirugias de revision,

insignia Bdsica Modular No Establlizado (IBM): No presenta ung estructura que permita la unién
mecdnica con el componente pidstico tibial, de esta forma se logra el movimiento en ios tres plancs.

Los componentes femoraies tipo Insall Burstein, insignia e Insignia Bé&sico Modular No Estabilizado son
fabricados en acero incxidable austenitico semielaborado de bajo confenide de carbono 1SO 5832-1.

1.2 Suplementos y Vastagos femorales Insignia (IM)
Suplementos: corigen posibles carencias en la estructura dsea del huesc Fémur, logrande g
compensacién necesaria para la estabilidad del componente femoral.

Vdstagos: se fijan al componente femoral posicionandose con inclinaciones de 5°,.7 °y 9 °, a fin de lograr
una aiineacién uniforme con el hueso Fémur. Presentan iongitudes variables para poder acceder g ung

estructura dseq de mayor caiidad.

Los supiementos vy vdstagos femorales insignia, son fabricados en acero inoxidabie austenitico
semielaborado de bajo contenide de carbono ISO 5832-1.

1.3 Componentes tibiales

1.3.1 Insall Burstein (1B)

impiante conformado por el siguiente conjunto modular: plataforma o platilo metdlico plano v un cojin
o almohadilla plastica.

£ Es un producto de tipo mixto fabricado en Acero inoxidable austenitico semielaborade de bajo
= contenido de carbono ISO 5832-1 y Polietileno de Ultra alta masa molecutar 1SO 5834-2.

1.3.2 insignia (iM)

SQCIo

VICTHOR imPy 4
MARIA C

1.3.2.1 Pigtilio metdiico

Implante de modulo unitario conformado per las siguientes partes: plataforma o platillo metdlico plano
reforzado por nervaduras. Como complemento aloja un tornillo destinado a ensamblar los vastagos

tibiales primarios ¢ de revisidn,

G. BAEZ

CEUTICO

Pagina 2de 6

%
M 1z27a2

Dr. MAR
. FAR]
M



i cC T H O R ANEXO lll B PMB54-3; INSTRUCCIONES E-
Instrumental e Implantes Quirdrgicos 8 5 6 R CNG

carbono ISO 5832-1.

1.3.2.2 Componente pidstico

Implante de modulo unitario conformado por las siguientes partes: base con alojamientos que
permiten el desplazamientc del componente femoral. Posee una seccidn elevada que se aloja en el
orificico del componente femoral disefiade para tal fin.

Es un producto fabricado en Polietilieno de Ultra alta masa molecular 15O 5834-2.

1.3.2.3 Componente tiblai pidstico lnsignia No Establlizado

Implante de modulo unitario conformado por as siguientes paries: base con alojamientos que
permiten el desplaozamiento del componente femoral. No presenta una estructura que permita la
unidn mecdnica con el componente femoral, de esta forma se logra el movimiento en los tres planos.

Es un producto fabricado en Polietieno de Ultra alta masa molecular ISO 5834-2,
1.3.3 Insignia Baslca Modular (IBM)

1.3.3.1 Platillo metdlico

implante de modulo unitaric conformado por las siguientes partes: plataforma o platilo metdlico planc
reforzado por nervaduras.

Es un producto fabricado en Acero inoxidable austenitico semielaborado de bajo contenido de
carbono 15O 5832-1.

1.3.3.2 Componente pldstico

Implante de module unitario conformado por las siguientes partes: base con glojamientos que
permiten el desplazamiento del componente femoral. Posee una seccion elevada que se cloja en el

orificio det componente femora! disefiado para tal fin.

Es un producto fabricado en Polietileno de Ultra alta masa molecular 15O 5834-2.

1.4 Suplementos y Vdastagos Tibiaies insignia (iM)

Supiementos: corigen posibies carencias en la estructura ésea de la Tibial, logrando la compensacion
necesaria para la estabilidad del componente Tibial.

Vastagos: se fijan al componente tibial. en la seccion central del platilo metdico. Presentan
longitudes variables para poder acceder a ung estructura osea de mayor calidad.,

Los suplementos y vastagos tibiales Insignia, son fabricados en acero inoxidable austenitico
semielaborado de bajo contenido de carbono ISO 5832-1.

#.4 Componente Patelar (1B)
My
O éf Implante de mddulo unitario que articula con el componente femoral en la seccidn del hueso de la
PR« g Rétula.
o ES
i Es un producto fabricado en Polietileno de Ultra alta masa molecuiar SO 5834-2
C:::::;;:::::”f”/’
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Instrumental e Implantes Quinirgicos

2- Indicaciones

= Artritis reumatoidea

«  Artrosis

«  Arfrosis post-fraumdtica y/o post quirdrgica

« Displasia de la articulacidn por enfermedad degenerativa
«  Traumatismos

*  Revision de protesis fallada

3- Contraindicaciones

Pueden ser clasificadas como absolutas o relativas y deben ser consideradas cuidadosamente caso por
Caso:

3.1 Absolutas:

Sepsis activa general o local

Ausencia de estructuras de soporte

Articulacidn neuropdtica

Deficiencia de tejidos blandos en la zona operativa
Deformidad severa

insuficiencia del aparato muscular extensor involucrado
Insuficiencia vascular en el miembro afectado
Neoplasic

Miopatias y/o vasculopatias graves

Osteoporosis severa

Estade metabdlico, cardiovascular ¢ neuroldgico severo.

3.2 Relatlvas:

Dependencia de alcobel o drogas

Expectativas extraordinarias

Lesiones en otras articulaciones

Tratamientos médicos que induzcan el deterioro paulatine de las estructuras éseas, gue tienen
funcién de apovyo.

Obesidad

* Paciente no cooperativo

» Sobre actividad, historial de caidas frecuentes

4- Advertencias y Precauciones

» La eleccldn adecuada, verficacion de la compatibiidad de los componentes protésicos e
implementacion de la técnica guirdrgica es responsabilidad exclusiva del profesional de la
medicing, guien debe seleccionar el procedimiento ¢ seguir de acuerdo ¢ la evaluacion pre-

] operatoria oportunamente realizada.
= -0
D .

= é ST Los implantes VICTHCOR son productos de un solo uso.

T <

= = » Una vez concluida la estadia del paciente en el centro de salud, el mismo debe contar con las

instrucciones meédicas apropiadas, respecto a ejercicios v limitacién de actividades, evitando

N aquellas que impliguen grandes cargas y contactos.
Erl
<X . x . . . .
o, » Lo proteccién del reemplazo articular es esencial para evitar la falla del implante.
Gy
o e I P
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\/ I C T H O R ANEXO Il B PM 854-3: INSTRUCCIONES DE USC
Instrumental e Implantes Quirdrgicos

» Posteriormente se e indicaré el adecuado ratamiento kinésico posT—oper};Jriade ﬁh
tendiente a: reeducar y ayudar la marcha, manejar la carga y brndar auta- cuidados( sin ofrfjr'C

recuperacion del paciente y de su movilidad.

« En caso de que el paciente tuviese que ser sometido a estudios diagnédsticos o tratamientos
médicos que impliquen la utilizacidn de radiaciones ionizantes, debe advertir al profesional
correspondiente, a fin de tomar las medidas de precaucién adecuadas,

4.1 Etectos potenciales no deseados

Bl reemplazo total de rodilla puede presentar complicaciones tempranas o tardias, tales como:

s Infeccién

»  Aflojamiento, deformaciény falla,

» Fracturas a raiz de traumatismos.

= Reacciones tisulares como respuesta a la presencia de un material extrafio y a su posible

desgaste.
» Disminucion del rango de movimiento, alargamiento o acortamiento del miembro intervenido.

* Patolegias cardiovasculares: trombosis venosa, emboelia pulmenar e infarto de miocardio.

5- Recomendaciones sobre el producto

5.1 Manipulacién

Todos los implantes deben almacenarse en un ambiente limpio, seco v de rénsito restringido. Deben
protegerse de la luz del sol y de las temperaturas extremas.

Se debe verificar cuidadosamente la integridad de cada parte del empaque, para asegurar que g
esterilidad del producto no fue afectada. En caso de ser identificado algun dafio, sea sobre las bandas
de seguridad extericres y/o en el envase de papel grado medico, el producto no debe utilizarse.

Los implantes VICTHOR no deben ser re-esterilizados. Ante cualguier duda sobre ia esterilidad de un
implante, el mismo debe ser remitido a VICTHOR IMPLANTES. El departamento de calidad inspeccionard el
producto y evaluard su tratamiento.

El fabricante no acepta responsabilidad por la re-esterilizacidén de un implante efectuada por terceros.

Los compenentes se deben extraer de su envase, siguiende 105 medidas correctas de asepsia y
solamente después de seleccionar el tamafo correcto del implante, diche procedimiento es
responsabilidad del usuario/profesional. Verificar que la operateria haya sido preparada para trabajor con
el implante definitivo. Manipular siempre el producto con guantes sin talco y evitar el roce del material con
objetos que pudieran causar alteraciones en su terminacién superficial.

—

- 7 VICTHOR iIMPLANTES recomienda gue sus implantes no sean utilizados en combinacion con implantes de

x
< Al utilizar cemento dseo es imperativo seguir estrictamente las instrucciones de uso provistas por el
Efc:briccmte, en cuanto a su dosificacidn y aplicacién, VICTHOR IMPLANTES deja a criterio del profesienal de

la medicing &l tipo de cemento a utilizar vy el uso del mismo.

Pagina 5de 6
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Instrumental e Implantes Quirdrgicos

4- Instrucciones de uso

4.1 Generdlidades
A través del progrese en el reemplazo de arficulaciones, el cirvjano cuenta con la posibilidad de
reestablecer la movilidad, mejorar la estakilidad, corregir deformaciones y aliviar el dolor en muchos de sus
pacientes.
Para lograr estos objetivos, el mismo deberd estar perfectamente familiarizade con la técnica guirdrgica

a utilizar y con las instrucciones de use del producto correspondiente. Si reqguiere informacién adicional
sobre algunos de estos puntos deterd solicitarla a VICTHOR IMPLANTES S.R.L ¢ a su correspondiente

distribuidor.
6.2 Planificacién pre-operatoria

e deberd redlizar una evalugcién completa tendiente a brindar informacién respecto al tipo de
intervencién, es decir o seleccién de la técnica guirlrgica mds adecuada vy el/los componentes
protésicos a ser utilizados, dichas determinaciones se llevardn a cabo teniendo en cuenta lo siguiente:

» Estado general previo del paciente
» Condiciones del miembro a ser intervenido

+ Situacion de la arficulacion

Cuando seda necesario VICTHOR IMPLANTES podrd suministrar plantillas radiograficas, 1as cuales podrdn
ser utlilizadas para verificar la medida definitiva del componente ¢ implantar. De todas formas es
imprescindible disponer en la cirugia de toda la gama de medidas complementarias de los implantes que
compoenen el set, de esta manera se optimizard la colocacién, fijacién vy distribucidn de las tensiones sobre

las estructuras Gseqs.

Se sugiere inspeccionar los instrumentos y elementos descartables, para asegurarse de que estdn en
perfectas condiciones y son apropiados para el acte quirdrgico.

7- Presentacién

Los implantes VICTHOR son suministrados estériles. Método: xido de Etileno.

Sen acendicionados en doble envase bilaminado, [poliéster, polipropilenc v papel grado médico
termosellado), el cual posee impresos en el frente indicadores quimicos de proceso para su esterilizacion.
Se incluyen como indicador de rastreabilidad stickers identificatorios por cuadruplicado vy a

correspondiente tarjeta de implante.

Presenta envase secundario de harboard, cerrado con bandas de seguridad e identificade con el rétulo
respondiente, revestido con film de polietilenc.

4 condicién de esteriidad durante el plazo de validez establecido por VICTHOR IMPLANTES, no deberia
e afectada cumpliende con las condiciones de manipulacion y aimacenamiento descriptas.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-14440/10-1

El Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y
TegnolQgi adica (ANMAT) certifica que, mediante l|a Disposicidn N°©
35% vy de acuerdo a lo solicitado por VICTHOR IMPLANTES S.R.L. , se
autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Reemplazo Total de Rodilla

Codigo de identificaciébn y nombre técnico UMDNS: 16-096 - protesis, de
articulacién, para rodilla, total

Marca de los modelos de los productos médicos: VICTHOR

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion autorizada: reemplazo total de rodilla (sustituciéon de las estructuras
femorales y tibiales afectadas).

Modelos:

COMPONENTE FEMORAL INSALL BURSTEIN -ESTABILIZADO POSTERIOR-
1600-0580 IB_58 mm.

1600-0650 IB_65 mm.

1600-0720 IB_72 mm.

COMPONENTE FEMORAL INSIGNIA BASICO MODULAR-NO ESTABILIZADO-
1650-0580 IBM_58 mm.

1650-0650 IBM_65 mm.

1650-0720 IBM_72 mm.

COMPONENTE FEMORAL INSIGNIA MODULAR-DE REVISION-
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1630-0580 IM_ 58 mm. NEUTRAL

1630-0582 IM_ 58 mm. IZQ.

1630-0584 IM_ 58 mm. DER.

1630-0650 IM_ 65 mm. NEUTRAL

1630-0652 IM_ 65 mm. 1ZQ.

1630-0654 IM__ 65 mm. DER.

1630-0720 IM_ 72 mm. NEUTRAL

1630-0722 IM_ 72 mm. IZQ.

1630-0724 IM_ 72 mm. DER,

SUPLEMENTO DISTAL DE CORRECCION CONDILAR
1630-5800 5mm. para Femoral IM de 58 mm.
1630-5805 7,5mm. para Femoral IM de 58 mm
1630-5810 10mm. para Femoral [M de 58 mm.
1630-6500 5mm. para Femoral IM de 65 mm.
1630-6505 7,5mm. para Femoral IM de 65 mm.
1630-6510 10mm. para Femoral IM de 65 mm.
1630-7200 5mm. para Femoral IM de 72 mm.
1630-7205 7,5mm. para Femoral IM de 72 mm.
1630-7210 10mm. para Femoral IM de 72 mm.
SUPLEMENTO DE CORRECCION POSTERIOR
1630-5815 3,5mm. para Femoral IM de 58mm.
1630-5820 7mm. para Femoral IM de 58mm.,
1630-6515 3,5mm. para Femoral IM de 65mm.
1630-6520 7mm.para Femoral IM de 65 mm.
1630-7215 3,5mm. para Femoral IM de 72 mm.
1630-7220 7mm. para Femoral IM de 72 mm.
VASTAGO FEMORAL DE REVISION INSIGNIA MODULAR
1630-5815 IM_ 58mm. x 35 mm x 5°
1630-5825 IM_58mm. x 65 mm x 5¢
1630-5835 IM_58mm. x 95 mm x 5°
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1630-6515 IM_65mm. x 35 mm x 5°
1630-6525 IM_65mm. x 65 mm x 5©
1630-6535 IM_65mm. x 95 mm x 5¢
1630-7215 IM_72mm. x 35 mm x 5°
1630-7225 IM_72mm. x 65 mm x 5°
1630-7235 IM_72mm. x 95 mm x 59
1630-5817 IM_58mm. x 35 mm x 70
1630-5827 IM_58mm. x 65 mm x 7°
1630-5837 IM_58mm. x 95 mm x 7°©
1630-6517 IM_65mm. x 35 mm x 79
1630-6527 IM_65mm. x 65 mm x 7°
1630-6537 IM_65mm. x 95 mm x 70
1630-7217 IM_72mm. X 35 mm x 79
1630-7227 IM_72mm. X 65 mm x 7°
1630-7237 IM_72mm. x 95 mm x 790
1630-5819 IM_58mm. x 35 mm x 99
1630-5829 IM_58mm. x 65 mm x 9°
1630-5839 IM_58mm. x 95 mm x 99
1630-6519 IM_65mm. x 35 mm x 9°
1630-6529 IM_65mm. x 65 mm x 9¢
1630-6539 IM_65mm. X 95 mm x 99
1630-7219 IM_72mm. x 35 mm x 99
1630-7229 IM_72mm. X 65 mm x 99
1630-7239 IM_72mm. X 95 mm x 9°
COMPONENTE TIBIAL INSALL BURSTEIN-MONOBLOCK-
1758-0075 IB_58 mm, x 7,5 mm,
1758-0100 IB_58 mm. x 10 mm.
1758-01251IB_58 mm. x 12,5 mm.
1758-0150 IB_58 mm. x 15 mm,

=
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1765-0075 IB_65 mm. x 7,5 mm.
1765-0100 IB_65 mm. x 10 mm.
1765-0125 IB_65 mm. x 12,5 mm.
1765-0150 IB_65 mm. x 15 mm.
1772-0075 IB_72 mm. x 7,5 mm.
1772-0100 IB_72 mm. x 10 mm.
1772-01251B_72 mm. x 12,5 mm.
1772-0150 IB_72 mm. x 15 mm.
COMPONENTE TIBIAL METALICO INSIGNIA BASICO MODULAR PRIMARIO
1800-0580 IBM_58 mm.
1800-0650 IBM_65 mm.
1800-0720 IBM_72 mm.
COMPONENTE TIBIAL PLASTICO INSIGNIA BASICO MODULAR
1858-0075 IBM_58 mm. x 7,5 mm.
1858-0100 IBM_58 mm. x 10 mm.
1858-0125 IBM_58 mm. x 12,5 mm.
1858-0150 IBM_58 mm. x 15 mm.
1865-0075 IBM_65 mm. x 7,5 mm.
1865-0100 IBM_65 mm. X 10 mm.
1865-0125 IBM_65 mm. x 12,5 mm.
1865-0150 IBM_65 mm. x 15 mm.
1872-0075 IBM_72 mm. x 7,5 mm.
1872-01C0 IBM_72 mm. x 10 mm.
1872-0125 IBM_72 mm. x 12,5 mm.
1872-0150 IBM_72 mm. x 15 mm.
COMP, TIBIAL METALICO INSIGNIA MODULAR - PRIMARIO / REVISION-
1830-0580 IM_ 58 mm
1830-0620 IM_ 62 mm.
1830-0650 IM_ 65 mm.
1830-0720 IM_ 72 mm.

"
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VASTAGO TIBIAL INSIGNIA MODULAR-PRIMARIO-
1830-5805 IM_ @ 9,5 mm
1830-7205IM_ @ 11,5 mm.
COMPONENTE TIBIAL PLASTICO INSIGNIA MODULAR
5858-0075 IM_58 mm. x 7,5 mm.
5858-0100 IM_58 mm. x 10 mm.
5858-0125IM_58 mm. x 12,5 mm.
5858-0150 IM_58 mm. x 15 mm.
5862-0075 IM_62 mm. x 7,5 mm.
5862-0100 IM_62 mm. x 10 mm.
5862-0125 IM_62 mm. x 12,5 mm.
5862-0150 IM_62 mm. x 15 mm.
6562-0075 IM_62 mm. x 7,5 mm.
6562-0100 IM_62 mm. x 10 mm.
6562-0125 IM_62 mm. x 12,5 mm.
6562-0150 IM_62 mm. x 15 mm.
6565-0075 IM_65 mm. x 7,5 mm.
6565-0100 IM_65 mm. x 10 mm.
6565-0125 IM_65 mm. x 12,5 mm.
6565-0150 IM_65 mm. x 15 mm.
7265-0075 IM_65 mm. x 7,5 mm.
7265-0100 IM_65 mm. x 10 mm.
7265-0125 IM_65 mm. x 12,5 mm,
7265-0150 IM_65 mm. x 15 mm.
7272-0075 IM_72 mm. x 7,5 mm
7272-0100 IM_72 mm. x 10 mm.
7272-0125IM_72 mm. x 12,5 mm,
7272-0150 IM_ 72 mm. x 15 mm.
VASTAGO TIBIAL INSIGNIA MODULAR DE REVISION

R —
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1830-5810 IM_ 29,5mm/+35 mm
1830-5820 IM__ @9,5mm/+65 mm
1830-5830 IM_ @9,5mm/+95 mm
1830-7210 IM_ 311,5mm/+35 mm
1830-7220 IM_ @11,5mm/+65 mm
1830-7230 IM_ @11,5mm/+95 mm
SUPLEMENTO DE CORRECCION PARCIAL ANGULAR
1830-5840 10° para Tibial IM 58 mm.
1830-5850 15° para Tibial IM 58 mm,
1830-6240 10° para Tibial IM 62 mm.
1830-6250 15° para Tibial IM 62 mm.
1830-6540 10° para Tibial IM 65 mm.
1830-6550 159 para Tibial IM 65 mm.
1830-7240 100° para Tibial IM 72 mm.
1830-7250 159 para Tibial IM 72 mm.
SUPLEMENTO DE CORRECCION PARCIAL PLANO
1830-5860 10mm. para Tibial IM 58 mm.
1830-5870 15mm. para Tibial IM 58 mm,
1830-6260 10mm. para Tibial IM 62 mm.
1830-6270 15mm. para Tibial IM 62 mm.
1830-6560 10mm. para Tibial IM 65 mm.
1830-6570 15mm. para Tibial IM 65 mm.
1830-7260 10mm. para Tibial IM 72 mm.
1830-7270 15mm. para Tibial IM 72 mm.
SUPLEMENTO DE CORRECCION COMPLETO ANGULAR
1830-5845 5° para Tibial IM 58 mm.
1830-5855 10° para Tibial IM 58 mm.
1830-6245 5° para Tibial IM 62 mm,
1830-6255 10° para Tibial IM 62 mm.
1830-@;50 para Tibial IM 65 mm.
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1830-6555 10° para Tibial IM 65 mm.
1830-7245 59 para Tibial IM 72 mm.
1830-7255 109 para Tibial IM 72 mm.
SUPLEMENTO DE CORRECCION COMPLETO PLANO
1830-5865 10mm. para Tibial IM 58 mm.
1830-5875 15mm. para Tibial IM 58 mm.
1830-6265 10mm. para Tibial IM 62 mm.
1830-6275 15mm. para Tibial IM 62 mm.
1830-6565 10mm. para Tibial IM 65 mm.
1830-6575 15mm. para Tibial IM 65 mm.
1830-7265 10mm. para Tibial IM 72 mm.
1830-7275 15mm. para Tibial IM 72 mm.
COMPONENTE TIBIAL PLASTICO INSIGNIA MODULAR-NO ESTABILIZADO-
1958-0075 IM_58 mm. x 7,5 mm.
1958-0100 IM_58 mm. x 10 mm.,
1658-0125 IM_B58 mm. x 12,5 mm.
1958-0150 IM_58 mm. x 15 mm.
1965-0075 IM_65 mm. x 7,5 mm.
1965-0100 IM_65 mm. x 10 mm.
1965-0125 IM_65 mm., x 12,5 mm.
1965-0150 IM_65 mm. x 15 mm.
1972-0075IM_72 mm. x 7,5 mm
1972-0100 IM_72 mm. x 10 mm.
1972-0125IM_72 mm. x 12,5 mm.
1972-0150 IM_ 72 mm. x 15 mm.
TORNILLO INSIGNIA PARA HUESO ESPONJOSO
2165-1150 IM_@ 6,5mm x 15
2165-1200 IM_@ 6,5mm x 20

2165-1250 IM_@ 6,5mm x 25
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2165-1300 IM_@ 6,5mm x 30
2165-1325 IM_@ 6,5mm x 32.5
2165-1350 IM_@ 6,5mm x 35
2165-1375IM_@ 6,5mm x 37.5
2165-1400 IM_@ 6,5mm x 40
2165-1425IM_@ 6,5mm x 42.5
2165-1450 IM_@ 6,5mm x 45
2165-1475IM_@ 6,5mm x 47.5
2165-1500 IM_@ 6,5mm x 50
2165-1525IM_@ 6,5mm x 52.5
2165-1550 IM_@ 6,5mm x 55
2165-1575IM_@ 6,5mm x 57.5
2165-1600 IM_@ 6,5mm x 60
2165-1625IM_@ 6,5mm X 62.5
2165-1650 IM_@ 6,5mm x 65
2165-1675IM_@ 6,5mm x 67.5
2165-1700 IM_@ 6,5mm x 70
2165-1750IM_@ 6.5 mm x 75
2165-1800 IM_@ 6.5 mm x 80
2165-1850 IM_@ 6.5 mm x 85
2165-1900 IM_@ 6.5 mm x 90
2165-1950 IM_@ 6.5 mm x 95
2165-1100IM_@ 6.5 mm x 100
2165-1105IM_@ 6.5 mm x 105
2165-1110 IM_@ 6.5 mm x 110
COMPONENTE PATELAR
1800-0320 @ 32 mm.
1800-0340 @ 34 mm.
1800-0370 @ 37 mm.

1800-0410 @ 41 mm.
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Periodo de vida Gtil: 5 afios
Condicidon de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: VICTHOR IMPLANTES S.R.L.

Lugar de elaboracion: Zapiola 671, B1833BOM TURDERA, BS. As., Argentina

Se extiende a VICTHOR IMPLANTES S.R.L. el Certificado PM-854-3 en la Ciudad
de Buenos Aires, a 01JU.N20", siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisidn. |

DISPOSICION NO ('J
« 5866 | “““3"’
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