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BUENOS Alres, 07 JUN 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-14366/10-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones INVESTIGACIONES Y
DESARROLLOS ARGENTINOS S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Medica (RPPTM) de esta
Administracion Nacional, de un nuevo producto meédico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
meédicos 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 el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, 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 inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y 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 inscripcién en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actua 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 10- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologfa Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Biomecdnica nombre descriptivo prétesis de cadera y nombre técnico préotesis de
cadera de acuerdo a lo solicitado, por INVESTIGACIONES Y DESARROLLOS
ARGENTINOS S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo 1 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 78 y 6 a 10 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de |la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1145-88, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en ia normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

AAU%{\Q

Expediente N° 1-47-14366/10-5
. pr. OTTO A. ORSINGHFR
DISPOSICION No SUB-INTERVENTOR
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PSOQUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .....Y..&... 8.0 .....

Nombre descriptivo: Protesis de cadera

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-166 - protesis de cadera
Marca de los modelos de los productos médicos: Biomecanica

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién autorizada: artroplastia de cadera

Modelos: Protese para artroplastia de quadril

Periodo de vida util: 3 afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Biomecanica Industria e Comércio de Produtos
Ortopédicos Ltda.

Lugar de elaboracion: Rua Luiz Pengo N° 145, Distrito Industrial, 17.212-811
Jau, San Pablo, Brasil

Expediente N° 1-47-14366/10-5 m;.q"k

DISPOSICION- N©
Dr. OTTO A. ORSINGHFR
3 2 8 0 SUB-INTERVENTOR
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ANEXO I1

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

L\u&o\[-.
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Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN M. AT
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Prétesis de cadera

@rétesis de cadera ' )
Medidas XO0O(X
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Estéril ETO _
Uso Unico @ | [Fabricacion:|@) xxnoxx| | Cod: | XOOKXXX
NoReesterilizar  /\ | [Vencimiento] ) XX/XXX Lote: XXXX

AUTORIZADO POR LAAN.M.AT. PM-1145-0088

Sacar los componentes de su embalaje siguiendo las correctas medidas de esterilidad.

Ensambiar con componentes compatibles e iaborados por IDEAR SRL
Almacenar en un iugar que garantice la esterilidad

Usar con Instrumontal provisto por IDEAR S.R.L.
Material: - . -

Fabricado por: Biomecénica industria y Comercio de Productos Ortopédicos LTDA.
Caiie Luls Pengo, 145 = 1° Distrito Industriai, Jat — San Pablo - Brasii.
importado por:  Investigacienes y Desamrollos Argentinos S.R.L.
Avda: Derrogo 640/644 CABA - C.P. 1414
Director Técnico: Dr. Néstor A. Labonia - Farm. MN 9716 / Biog. MN 2756
ANMAT N. : 2318/02 Disp. N. : 0007/06 N. de Leg. : 1145

\ Tel/Fax: (011) 4858-1323 / 4855-3883  e-mali: ventas@Idearsri.com.ar /
T—
-
D) pa
Aprobado por RespoZJe Legal: Aprobado DC)“MM
(7 ‘
WEANGE{ BICARD! I- DT.l Mestor-A—tabonia

Director Técnico

IDEAR Farm. MN 9716 / Biog. MN 2756
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INVESTIGACIONES Y DESARROLLbS ARGENTINOS SRL

PROTESIS PARA ARTROPLASTIA DE CADERA

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Este dispositivo es constituido por un componente proximal femoral, cabeza femoral, y un
componente acetabular. El componente femoral posee forma geométrica dimensionada para recibir las
cargas en €l aplicadas.

El dispositivo puede ser usado en artroplastia parcial o combinada con el componente acetabular en
artroplastia total de cadera. Su disefio modular aumenta la latitud quirargica permitiendo la revision de
la artroplastia parcial para artroplastia total, sin la retirada del componente proximal femoral.

FORMA DE PRESENTACION

Acondicionado en embalaje doble tipo blister sellado con papel quirirgico, mids embalaje de
proteccion externa tipo caja de carton. El nombre comercial, la validad y proceso de esterilizacién y
los lotes de fabricacion estan indicados en los embalajes internos y externos del producto conforme
legislaci6n vigente.

INDICACIONES

Es indicada

(1) en las articulaciones dolorosas, severamente debilitadas que son resultado de osteoartritis, artritis
traumatica, o artritis reumdtica;

(2) para dolor persistente o reincidente y deterioraciéon fisica subsiguiente a la substitucién de la
cabeza femoral, y artroplastia del acetdbulo, u otras técnicas convencionales;

(3) en problemas de gerenciamientos clinicos dificiles, donde la experiencia indico que las técnicas de
Artroplastia mas convencionales - alcancen resultados satisfactorios, o donde la artrodesis es contra-
indicado por causa de edad, sexo, ocupacion, o altura del paciente;

(4) donde la formacion 6sea es de calidad pobre o inadecuada para otras técnicas de reconstruccion,
como indicado para deficiencias de la cabeza femoral, cuello, o del acetdbulo.

CONTRA-INDICACIONES -

Osteomielitis en el fémur superior, infeccién pirogénica de la artlculacuSn de la cadera o infecciones
evidentes, son contra-indicaciones absolutas. Todo esfuerzo deberd ser hecho para regir la posibilidad
de asepsia preoperatoria en un paciente que tiene una o mas de las siguientes anormalidades:

(1) sefiales de fiebre, de inflamacion local;

(2) rdpida destruccion de la articulacion, aparente absorcion del hueso en roentgenograma;

(3) elevacion de la tasa de sedimentacién inexplicada a través de otras enfermedades, elevacion del
conteo de WBC, o un cambio mds acentuado en el conteo diferencial.

De acuerdo con circunstancias excepcionales, infecciones subagudas de bajo grado, seguidas de
substitucién total de articulaciones, la remocion de la prétesis puede ser tratada por profesionales,
desbridamiento completo, y la reimplantacién de un dispositivo nuevo. Sin embargo, la repeticién de
infeccion tiene una probabilidad mas alta en las revisiones de Artroplastia del que en un caso reciente.
En ninguna circunstancia es recomendado que la insercion sea hecha donde hubo envolvimiento
extensivo del hueso; o cuando no pueden ser removidos tejidos blandos envueltos; o donde el
organismo es gram-negativo, y no es sensible a Staphylococcus aureus, o donde organismos altamente
virulentos o mezclados son envueltos. Adicionalmente, en foco distante de finfeccién, como

Dr. MQJEL ANGEL PICARD!
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PROTESIS PARA ARTROPLASTIA DE CADERA

tratado antes, durante y después a la implantacion.

El uso de este implante es contra-indicado donde existe perdida de musculatura, o infeccion
neuromuscular comprometiendo el miembro afectado, lo que haria el procedimiento injustificable.

- ADVERTENCIAS

SELECCION IMPROPIA DE IMPLANTE, INSERCION, COLOCACION, O ACTIVIDAD
MUSCULAR EXCESIVA PUEDEN CAUSAR TENSIONES NO COMUNES EN EL IMPLANTE Y
PUEDEN RESULTAR EN FRACTURA SUBSECUENTE DE PROTESIS.

Donde existe insuficiencia o pérdida, de la reserva acetabular 4sea son aconsejables injertos u otros
procedimientos de refuerzo para proveer apoyo de la concha y retencion del injerto.

Debido a datos de laboratorio, para evaluar las tasas de uso, indisponibles para otros materiales, es
recomendado que solo componentes acetabulares moldados de UHMWP de polietileno deban ser
usados con este dispositivo. Para seguridad y el uso efectivo de este sistema, o cirujano debe estar
completamente familiarizado con el procedimiento de implantacion.

Deben ser seguidas técnicas aceptables en cuidados pos-operatorios.

El paciente debe ser alertado sobre las limitaciones de reconstruccién de la articulacion total y su
reciente historia de uso. Actividad fisica excesiva y trauma que afectan la articulacién substituida,
fueron implicados en fracaso prematuro de la reconstruccion por soltura, fracturas, en el uso de los
implantes. Asi, el paciente debe ser cautelado para evitar carga precoz y demandas excesivas en la
articulacion substituida a través de elevada actividad o no control del peso del cuerpo. Se sugiere
monitorear el restablecimiento del paciente a través de Rayos X.

No utilizar resonancia magnética debido a interferencia.

Recomendamos la atencién para el uso adecuado de los instrumentales para la colocacion de los
implantes. A durabilidad de los implantes dependen directamente de su correcta colocacion.

PRECAUCIONES

Estudios de laboratorio mostraron que particulas de cemento Gseo encapsuladas pueden
disminuir la vida de los implantes. Es importante remover estas particulas luego tras de la aplicacion
de cemento.

Un implante nunca debera ser usado de nuevo. Pese a que pueda parecer no estar damnificado,
tensiones previas, pueden haber creado imperfecciones que podrian reducirla vida del implante.
Verifique se la embalaje que contiene el producto estd integra. Verifique la fecha de esterilizacion.
Abra asépticamente el embalaje, Tras certificar que la dimension es aquella que fue escogida. Validad
de la esterilizacion: 3 afios (indicado en los embalajes internos y externos del producto).

El cirujano debe estar conciente de la posibilidad del desenvolvimiento fisico del paciente, pudiendo
haber necesidad de revision del implante.

EFECTOS ADVERSOS
Soltura prematura, de componentes de substitucion total de cadera pueden ocurrir. Solturas mecénicas

. Dr. MIGUEL ANGEL PICARD!
I

INVESTIGACIONES Y DESARROLLOS ARGENTINOS SRL e
323 g;gfm%\

.,
i




INSTRUCCIONES DE USO

Version 1
INVESTIGACIONES Y DESARROLLOS ARGENTINOS SRL : ‘”Fﬂ ;;;i;';»b

PROTESIS PARA ARTROPLASTIA DE CADERA

= -
T

V)
- -::5 —

Y T

ot
o

complicaciones biologicas o problemas mecanicos (tensiones altas localizadas). Coloc“?{
femoral en una posicién de varus con el medial superior insuficiente y cemento acrilico lateral mférior
es el factor mas significante de la soltura. Neuropatias periféricas y formacion de hueso heterotrofico
fueron informadas en la Artroplastia Total de

Cadera. Dafioc del nervio subclinico acontece mas frecuentemente, posiblemente debido al
resultado de trauma quirurgico.

Reacciones de sensibilidad al metal en pacientes, seguidas de substitucion total de articulaciones
raramente fueron informadas. El significado y efectos de sensibilizacion esperan evidencia y
evaluacion clinica futura.

Implantacién de material extrafio en tejidos puede resultar en reacciones histoldgicas envolviendo
varios tamafios de macréfagos y fibroblastos.

Mudanzas semejantes pueden ocurrir, como un precursor, o durante el proceso curativo.
Dislocamentos y sublujacion fueron informados, debido al resultado de posicionamiento impropio de
los componentes del implante. Musculo y debilitamiento del tejido fibroso también pueden contribuir
a estas condiciones. '

CUIDADOS ESPECIALES EN EL ALMAZENAMIENTO Y TRANSPORTE DEL PRODUCTO
MEDICO

- No utilizar el producto si el mismo estuviera damnificado.

- Los implantes deben ser manipulados con cuidado evitando dafios que pueda perjudicar la
cualidad del material y la seguridad del paciente.

- Conservar en local alejado, seco, al abrigo de la luz y lejos de accién de intemperies.

- Al transportarlo, debe evitar choques, vibraciones y altas temperaturas (mas que 45 grados) y
estivamiento inadecuados. :

- Los cuidados a ser tomados durante el transporte estan descriptos en la embalaje.

ESTERILIZACION

Producto esterilizado con Oxido de Etileno E.T.O. validad: 3 afios. En la eventualidad de que la
validad de esterilizacion este vencida o el embalaje se encuentre damnificado, el producto debe ser
reembalado y reesterilizado con Oxido de Etileno.

OBSERVACION

Este producto debe ser manipulado solamente por personas habilitadas. No deben ser utilizados
componentes de implantes de fabricantes diferentes. Por lo tanto recomendamos que los productos
tengan la misma procedencia. Todo implante es de uso dnico. Por lo tanto, cuando sea retirado del
paciente, debe ser limpiado e inutilizado.

WBC: Células Blancas

RECOMENDACIONES
Recomendamos el llenado del certificado de calidad que acompaiia e] producto, y la devolucién del

mismo a Biomecanica.

Dr. MIGUEL ANGEL PICARD!
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RESPONSABLE TECNICO . =
Eng.° José Roberto Pengo - CREA-SP 06009567 65

FABRICADQ POR:

BIOMECANICA IND. E COM. DE PRODUTOS ORTOPEDICOS Ltda.
Ruaa Luiz Pengo, 145, 1o Distrito Industrial CEP: 17201-970 Jat/SP Brasil
Phone: (14) 2104-7900 Fax: (14) 2104-7908

CNPJ 58.526.047/0001-73 - INDUSTRIA BRASILEIRA
biovendas({@biomecanica.com.br

CRUVAL si

Paseo de la Chopera, 15 - Madrid - Spain

Phone: 0034 91 517 2492 Fax: 0034 91 842-9180
MANUFACTURERA AUTHORIZED EU REPRESENTATIVE

Sistema da Cualidad Certificado
Quality System Certified
ISO 90G1 ISO 13485

IMPORTADOR:

Investigaciones y Desarrollos Argentinos S.R.L

Av. Dorrego 640/44 CABA (1414) Argentina TEL: 5411 4858-1323
e-mail: ventas@idearsrl.com.ar www.idearsrl.com.ar
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Investigaciancs y Desarrollos Argentlaos S RL
INSTRUCCIONES DE USQ:

DESCRIPCION DEL FRODUCTO

Este dispositivo es constituido por un imal femoral, cabeza femoral, y un componente acetabular, El componente femorat posee forma
geométrica dimensionads para recibir las r,u-gu en d aplicadas.

El dispositivo puede ser usado en artropl parcial o combinada con el somponente acetabular en artroplastia total de cadera. Su diseito modular aumenta

1a latitud quinirgica permitiendo Ia revision de la artroplastia parcial para artroplastia total, sin la retirada del componente proximal femoral,

FORMA DE PRESENTACION

Acondicionado en embalaje doble tipo blister sellado con papel quinirgico, més embalaje de proteccion externa tipo caja de cartén. El anmbre comercial, la
validad y proceso de esterilizacion y los lotes de fabricacion estan indicados en los embalajes internos y externos del producto conforme legislacion
vigente.

INDICACIONES

Es indicada

(1) en las articulaci dol debilitadas que son resultado de osteoartritis, artritis Atica, & areritis 1

(2) para dolor persistenie a reincidente y deterioracion fisica subsiguiente a Ia substitucién de la cabeza femoral, y artroplastia del acetibulo, u otras
técnicas convencionales;

(3) e probl de g iami clinicos dificiles, donde la experiencia indicé que las icas de Artroplastia més ianales - al
resultados snnsfamoﬂos,odmdel.lmmdemses contra-indicado por causa de edad, sexo, ocupacién, o altura del pmenm

{4) donde la formacién 6sea es de calidad pobre e inadecuada para otras técnicas de reconstruceion, como indicado para deficiencias de la cabeza femoral,
cuello, a del acetibulc.

CONTRA-INDICACIONES

Ostsomielitis en ] fémur superior, infeceion pirogénica de la articulacion de Ia cadera o infecciones evidentes, son contra-indicaciones absolwtas. Todo
esfucrzo debera ser hecho para regir la posibilidad de asepsia preoperatoria en un paciente que tiene una a mas d¢ las siguientes anormalidades:

(1) sefiales de fiehre, demﬂ:mncﬁnloca,l

(2) répida destruccitn de Ia articul bsorcion del hueso en roentgenograma;

{3) dlevacién dalataudesed:mmmién inexplicadla a través de ofras enfermedades, elevacion del contso de WBC, o un cambic mas acentuado en el
conteo dlfermcml

De con infecci bagudas de bajo grado, seguidas de substitucion total de srticulaci Ia ion de la
ptéteﬂspuedemtrmdapm'pmf&numlu, bridami leto, ¥ 1a reimpl i6n de un dispositivo nuevo. Smembargo].lrepehcmdemfmmén
umunnpmhublhdadmilaltaenIa:mwsmnesdeAmuphstmdelqmenuncammnte Enrnnguna i es quelai sea
hecha donde hubo envolvimiento extensivo del hueso; n cuando ne pueden ser dos tejidos bland | ndnndedorgnmsmuug:run
neguwo ymumbleasuphylwommws,odmdeurgamsmusdmmwmlemoso Iadns son lios, Adi en foco di
COmo g inario, pul piel, e otros locales, son relativamente contra-indicados, debido a 1a ision de by sis al local

dellmplnm:equcpuedcnowm El fioco de infeccion debe ser tratado antes, durante y después a In implantacion.
El uso de este implante es contra-indicado donde existe perdida de musculatura, o infeccidn neuromuscular
haria et procedimiento injustificabie.

p iendo el miembro afectado, la que

ADVERTENCIAS

SELECCION IMPROPIA DE IMPLANTE, INSERCION, COLOCACION, O ACTIVIDAD MUSCULAR EXCESIVA PUEDEN CAUSAR
TENSIONES NO COMUNES EN EL IMPLANTE Y PUEDEN RESULTAR EN FRACTURA SUBSECUENTE DE PROTESIS.

Dinde existe insuficiencia o pérdida, de ta reserva bular dsea son aconsejables injertos u otros procedimientos de refuerzo para proveer apeyo de la
concha y retencion del ivjerte.
Debido a datos de laboratorio, para evaluar ias tasas de uso, indisponibles para  otros  materiales, ¢ recomendadlo que solo componentes
acetzbulares moldados de UHMWP de polietileno deban squudosconeued:sposlmo Para seguridad y el us0 efectivo de este sistema, o cinjano debe
estar completamente familiarizado con el procedi P &
Dieben ser seguidas téenicas aceptables en cuidadas pos-uperlturlon
El paciente debe ser alertado scbrelashnumnesderewnaruwmndela articulacion total y sa reciente historin de uso. Actividad fisic excesiva y
trmmlquenl'ectm]a iculacion substi fueron implicad enﬁ'msopu delarwcmsmménparsoltun.ﬁ'mn:s,eneluwdelos

pl Asi, ¢l paciente debe ser Jado para evitar carga precoz y d ivas en la articul ida & través de elevada actividad o
nownn‘oldeipesndelm‘po Se sugiere monitorear el restablecimiento del paciente a 1ravés de Rayos X.
No unhzar resomancis magnética debido a imterferencia.

ia idn para ¢l uso adecuado de los i les para ta colocacidn de los impl A durabilidad de los implantes dependen

directamente de s cofrecta solocacion,

PRECAUCIONES
Estudias de laboratoric mostraron que particulas de cememto Gseo encapsuladas pueden disminuir la vida de los impl Esimp
estas particulas luego tras de la aplicacion de cemento.

Un impiante nunca deberd ser usado de wevo. Pese a que pueda parecer no estar dammificado, tensiones previas, pueden
podrian reducirla vida del implante.

Verifique se la embalaje que contiene el producto estd integra. Verifique fa fecha de esterilizacion. Abra asépticamente el embal je, Tras cemtificar que la
dimension es aquella que fie escogida. Yalidad de Is esterilizacida: 3 afios (indicado en los embl]a_]es internos y externos del
El cirujano debe estar sonciente de la posibilidad del d Ivimi fisico del paci

Lir. [T ANGEL PICARDI

EFECTOQS ADVERSOS

Soltura prematurs, de componentes de substitucion total de caders pueden ocurrir. Soltum mecinicas prematuras pueden ser ¢l resultado de fijacion
defectuosa o infecciac oculta; soltura tardia de complicaciones biclogicas o probl {tensi altas localizadas). Colocar el asta femoral en
una posicion de varus con ¢ medial superior insuficiente y cemento acnilco lateral inferior es el factor mas significante de la soltura. Neuropatias
periféricas y formacion de hueso heterotrifico fueron mformadls en la Artroplastia Total de

Caders. Dafto del nervic subclinico més itlemente debide al resultado de trawma quirargico.

Reacciones de sensibilided al metal en pacientes, seguidas de substitucion ‘total de articulacianes raramente fueron informadas. El significado y efectos de
sensibilizacidn esperan evidencia y evaluacién clinica futurs.

Implantacidn de material extrafic en tejidos puede resultar en reacciones histalogicas envolviendo varios tamafios de ofagos y fibroblastos
Mudanzas sethiejantes pueden OCUITIr, COMC LN P or, 0 d el proceso curativo.

Dislocamientos ¥ subluxacidn fiieron iaformados, debido al resultado de posicionamiento impropio de los componentes del implante. Misculo y
debilitamiento del tejido fibroso también pueden contribuir a estas condiciones.

CUIDADOS ESPECTALES EN EL ALMAZENAMIENTO Y TRANSPORTE DEL PRODUCTC MEDICO

- No utitizar el producto si el mismo estuviera damnificado.

- Los impl deben ser manipulados con cuidado evitando dafios que pueda perjudicar la cualidad del material y la seguridad del paciente.
- Conservar en local aksjado, seco, ab abrigo de la luz y lejos de accidn de intemperics.

- Al transportario, debe evitar choques, vibraciones y altas temperaturas (mis que 45 grados) y estivami inad dos

- Los cuidados a ser tomados durante < transporte estan descripios en la embalaje.

ESTERILIZACION
Producto esterilizado con Oxido de Etileno E.T.O. validad: 3 afios. En la eventualidad de que Ia validad de esterilizacion este vencida o o embalaje se
encuentre damnificado, & producto debe ser reembalado y reesterilizada con Oxido de Etileno.

OBSERVACION

Este producto debe ser ipuiade sol por p habilitadas. No deben ser utilizados componentes de implantes de fabricantes diferentes. Por lo
1anto recomendamos que los productos tengan la misma procedencia. Tode implante €5 de uso Gnica. Por lo tanto, cuando sea retirado del paciente, debe
ser limpiado e nutikizado,

RECOMENDACIONES
Recomandamos el llenado del certificado de calidad que acompaa el producto, ¥ la devolucion del mismo a Biomecanica,

RESPONSABLE TECNICO
Eng.° José Roberto Pengo - CREA-SP 06009567 65

FABRICADO POR;
BIDMECANICA IND. E COM. DE PRODUTOS ORTOPEDICOS Ltda.
Riia Luiz Pengo, 145, To Distritn Industrial CEP: 17201.970 Jai/SP Brasil
Phone: (14) 2104-7900 Fax: {14) 2104-7908
CNPJ 58.526. o47.f0001 73 - INDUSTRIA BRASILEIRA

CRUVALsi
Paseo de la Chopera, 15 - Madrid - Spain
Phone: 0034 §1 517 2492 Fax: 0034 91 B42-9180
MANUFACTURERA AUTHDRIZED EU REPRESENTATIVE

1 Sistema da Cualidad Certificado
N Quuality System Certified
ISO 9001 ISO 13485

IMPORTADOR:

Investignciones ¥ Desarrolios Argentinos S.R.L
Av. Domrego 640 . CABA (1414) Argentina  TEL: 5411 4858-1323
Director Técnico Pablo Darckus
e-mail: ventas@idearsri.comar  www.idearstl.com.ar
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Ministerio de Salud
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Regulacion e Institutos
ANMAT.
ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-14366/10-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologla Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
32995, y de acuerdo a lo solicitado por INVESTIGACIONES Y
DESARROLLOS A

Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo

RGENTINOS S.R.L., se autorizé la inscripcion en el Registro

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Prétesis de cadera

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-166 - protesis de cadera
Marca de los modelos de los productos médicos: Biomecénica

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién autorizada: artroplastia de cadera

Modelos: Protese para artroplastia de quadril

Periodo de vida util: 3 afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Biomecénica Inddstria e Comércioc de Produtos
Ortopédicos Ltda.

Lugar de elaboracién: Rua Luiz Pengo N° 145, Distrito Industrial, 17.212-811
Jaq, San Pablo, Brasil

Se extiende a INVESTIGACIONES Y DESARROLLOS ARGENTINOS S.R.L. el
Certificado PM-1145-88 en la Ciudad de Buenos Aires, a ......0..7..J.U.N..?.OJZ.,

siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

ym N°3 28 0 kJuuaﬁk

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN MAT



