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BUENOS AIRES,

10 JUN. 2016
VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2788-15-7 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma PROMEDON S.A. solicita

illa revalidacién y modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-
1 189-62, denominado: Sistema de prétesis de hombro, marca: Zimmer,
| Que lo 'solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
. Productos de Tecnologia Médica {(RPPTM).
: Que la documentacidén aportada ha satisfecho los requisitos de la
inormativa aplicable. )

Que la Direcciéon Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas pdr‘el Decreto

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.
| | ~ DISPONE: 1‘
ARTICULO 1°.- Revalidase. la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N° PM-189-62, denominado: Sistema de protesis de hombro, marca:
1 Zimmer, propiedad de la firma PROMEDON S.A. obtenido a través de la
. Disposicién ANMAT N° 3995 de fecha 16 de julio de 2010, segun lo establecido

en el Anexo que forma parte de la presente Disposicién.
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ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscrii:cién en el
RPPTM N© PM-189-62, denominado: Sistema de prétesis de hombro, marca:

Zimmer,

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidn y el que debera

Jilgregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-189-62.

|
ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

hotiﬁquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenti:cada de la

presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
{_USO; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para que efectte la
-jagregacic'm del Anexo de Autorizacién de Modificaciones al certiﬁcado:. Cumplido,
archivese. :
Expediente N° 1-47-3110-2788/15-7

DISPOSICION No |

3 6227

Pr. ROBERYS LEDE

Subadministrador Nacionat
ANM AT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

t
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y - Tecnologia Medica (ANMAT),

ISIO Rﬁ‘l% I\z P

|del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre descriptivo: Sistema de prétesis de hombro.

IMarca del producto médico: Zimmer.

autorizd mediante Disposicién
a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
-189-62 y de acuerdo a lo solicitado por la firma PROMEDON

, la modificaciéon de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,

Clase de Riesgo: III.
bisposicién Autorizante ANMAT N© 3995/10 de fecha 16 de julio de 2010.
ETramitado por Expediente N° 1-47-21240/09-5.

’IDEN%;‘ITSATORI DATO AUTORIZADO | MODIFICACION / RECTIFICACION
O A MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA
5 Végﬁtri‘g';ddg' 16 de julio 2015 16 de julio 2020
! Zimmer Inc, 1800 Fabricante nro. 1 -
| Waest Center Street, | Zimmer GmbH, Sulzer Alle 8, CH-
Warsaw, INDIANA 8404 Winterthur, Suiza
46581, USA. Fabricante nro. 2
Zimmer Inc, 1800 West Center
Fabricante Street, Warsaw, INDIANA 46580,
Estados Unidos .
Fabricante nro. 3 - ,
Zimmer Manufacturing B.V., Route
#1 KM 123,4 Turpeaux, Industrial
Park Mercedita, 00715, Puerto Rico
Rétulos Aprobado segun Fis. 174 a 176
| Disposicion ANMAT
N°e 3995/10
Instrucciones de | Aprobado segun Fjs. 177 a 187
uso Disposicion ANMAT
h Ne 3995/10

| T
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Modelos Bigliani/Flatow the
complete Shoulder
Solution- Zimmer
Trabecular Metal

Shoulder System.

4300 B/F Shoulder Stems -

4302 B/F Shoulder Heads

4349 TM Reverse Stems

4349 TM Reverse Spacers

4349 TM Reverse Humeral Poly
Liner/Inlays

4349 T™ Reverse Glenoid
Baseplates
4349 TM Reverse Long Post Glenoid
Baseplate

4349 TM Reverse Glenoid Heads
4349 TM Reverse Taper Adapters
4350 TM Reverse Non-Porous Stems
01.04223.018. Inverse/Reverse

Cancellous Screw 4.5mm dia x
18mm .
01.04223.024 Inverse/Reverse
Cancellous Screw 4.5mm dia X
24mm :
01.04223.027 Inverse/Reverse
Cancellous Screw 4.5mm dia X
27mm

01.04223.030 Inverse/Reverse
Cancellous Screw 4.5mm dia x
30mm

01.04223.033 Inverse/Reverse
Cancellous Screw 4.5mm dia x
33mm

01.04223.036 Inverse/Reverse
Cancellous Screw 4.5mm dia X
36mm

01.04223.042 Inverse/Reverse
Cancellous Screw 4.5mm dia X
42mm i
01.04223.048 Inverse/Reverse
Cancellous Screw 4.5mm dia X
48mm

01.04211.072 Vastago Humeral
Hombro Anatomico 7 cementado
01.04211.092 Vastago Humeral
Hombro Anatomico 9 cementado
01.04211.122 Vastago Humeral
Hombro Anatomico 12 cementado
01.04211.142 Vastago Humeral

Hombro Anatomico 14 cementado
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01.04201.072

Vastago ' Humeral

Hombro Anatomico 7 sin cementar

01.04201.092

Vastago Humeral

Hombro Anatomico 9 sin cementar

01.04201.102
Hombro Anatomico
cementar

01.04201.122

Vastago Humeral
10,5 sin

Vastago Humeral

Hombro Anatomico 12 sin cementar

01.04201.142

Vastago Humeral

Hombro Anatomico 14 sin cementar

01.4227.102 Bola
Hombro Anatomico
humerales

01.04212.400 Cabeza
hombro anatémico diam.
14 '
01.04212.420 Cabeza
hombro anatdémico diam.
15

01.04212.440 Cabeza
hombro anatémico diam.
16

01.04212.460 Cabeza
hombro anatdmico diam.
16

01.04212.480 Cabeza
hombro anatémico diam.
17

01.04212.500 Cabeza
hombro anatdmico diam.
18

01.04212.520 Cabeza
hombro anatomico diam.
19

01.04213.480 Cabeza
hombro anatomico diam.
20

01.04213.500 Cabeza
hombro anatéomico diam.
21

01.04213.520 Cabeza
hombro anatomico diam.
23
01.04215.072

ahusada

p/vastagos

humeral
40 altura

humeral
42 altura

‘humeral
44 altura

humeral
46 altura

. humeral
48 altura

humeral
50 altura

humeral
52 altura

humeral
48 altura

thumeral
50 altura

humeral
52 altura

Vastago humeral
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} largo Hombro Anatomico 7
cementado :
01.04215.092 Vastago% humeral
largo Hombro Anatomico 9
cementado
01.04215.122 Vastago ' humeral
largo Hombro Anatomico 12
cementado
01.04215.142 Vastago humeral
largo  Hombro  Anatomico 14
cementado
01.04223.360 Inserto | humeral
de polietileno inverso/reverso H.A.
36-0
01.04223.363 Inserto  humeral
de polietileno inverso/reverso H.A.
36-3
01.04223.366 Inserto ; humeral
de polietileno inverso/reverso H.A.
36-6 , :
01.04223.400 Inserto  humeral
de polietileno inverso/reverso H.A.
40-0
01.04223.403 Insertoc  humeral
de polietileno inverso/reverso H.A.
40-3 . ;
01.04223.406 Inserto  humeral
de polietileno inverso/reverso H.A.
40-6 '
i 01.4223.100 Copa humeral
inversof/reverso H.A,, 0° retro
01.4223.106 Copa ‘humeral
inverso/reverso H.IA., 0° retro
+6mm o :
01.4223.190 Copa ‘humeral
inverso/reverso H.A., +9,0° retro
01.4223.196 Copa humeral
inverso/reverso H.A., +9,0° retro
+6mm
01.4223.110 Copa humeral
inverso/reverso H.A., +10° retro
01.4223.111 Copa humeral
inverso/reverso H.A., -10° retro
01.4223.120 Copa humeral
-7 inverso/reverso H.A., +20° retro
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01.4223.121 Copa humeral
inverso/reverso H.A., -20° retro
01.04223.200 Fijacion del
componente glenoide
inversa/reversa H. A.
01.04223.236 Cabeza del
componente glenoide
inversa/reversa Hombro Anatomico
36
01.04223.240 Cabeza del
componente glenoide
inversa/reversa Hombro Anatomico
40

01.04207.072 Vastago humeral
Hombro Anatomico Fijo 7, corto
01.04207.082 Vastago humeral
Hombro Anatomico Fijo 8, corto
01.04207.092 Vastago humeral
Hombro Anatomico Fijo 9, corto
01.04207.102 Vastago humeral
Hombro Anatomico Fijo 10, corto
01.04207.112 Vastago humeral
Hombro Anatomico Fijo 11, corto
01.04207.122 Vastago humeral
Hombro Anatomico Fijo 12, corto
01.04207.132 Vastago humeral
' Hombro Anatomico Fijo 13, corto
01.04207.142 Vastago humeral
Hombro Anatomico Fijo 14, corto
01.04217.072 Vastago humeral
Hombro Anatomico Fijo 7, corto
01.04217.092 Vastago humeral
Hombro Anatomico Fijo 9, corto
01.04217.112 . Vastago humeral
Hombro Anatomico Fijo 11, corto
01.04217.132 Vastago humeral
Hombro Anatomico Fijo 13, corto
01.04227.400 Cabeza Humeral
Hombro Anatomico Fija, izquierda
@40

Instrumental reutilizable para la
implantacién de la protesis

presente solo tiene valor probatorio anexado ai certificado de Autorizacidn

E
antes mencionado.

7 | ,
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sl‘e extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la

ﬁ'rma PROMEDON S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en ef RPPTM N© PM-

1';189-62, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias......1.0..JUN,.. 2016
xpediente N° 1-47-3110-2788/15-7

E
D”ISPOSICI(’)N No

| .

\ 5227
|

i Br. ROBERTQ LEDE

| Subadministrador Nacional
\ ANMAT.
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SISTEMA DE PROTESIS DE HOMBRO
MODEILO DE ETIQUETA
@ Zummer
Coﬁﬁdod Contenido
una Prétesis de hombro

Zimmer Inc.

| 1800 W. Center St.
Warsaw, Indiana, 46850
: Estados Unidos

REF AAXXXXBBBBB

|

Autorizado por AN.M.A.T PM-189-62
Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarios

Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savio s/n - Lote 3 Mza 3
Pargue industrial Ferreyra
X5925XAD - Cordoba

=t

farm. Sitvana Demafcly Carignano
Responsable Tdenica
Coord. Aspectos Regutaloris
|.atinoamérica
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Promed@n 622 7
SISTEMA DE PROTESIS DE HOMBRO
MODELO DE ETIQUETA
@ Zimmer
u
Cantidad Contenido
una Protesis de hombro

T - ARGDERA

Zimmer Manufacturing BV,

Route N21 K.M. 123,4
Mercedita 00715, Puerto Rico

AN )

REF | AAXXXXBBBBB

LOT

Autorizado por AN.M.A.T PM-189-62
Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarios

Importado por Promedon SA i
Av. Gral Manuel Savio s/n - Lote 3 Mza 3
Pargue industrial Ferreyra
X5925XAD - Cordoba
Argentina

N S .A. D.T.: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563

QLME ng Farm. Sitvana Dgpbjchi Carignano
: Responsabldfrécnica

Coord, Aspectos egu!atozlos
Latinoamérica
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SISTEMA DE PROTESIS DE HOMBRO !

MODELO DE ETIQUETA

Canfidad Contenido

una Prétesis de hombro

Zimmer GmbH
Sulzer Allee8, Winterthur,
CH-8404 Suiza

REF AAXXXXBBBBB

LOT

Autorizado por AAN.MAT PM-189-62
“ Venta exclusiva o profesionales e Instituciones sanitarios

Importado por Promedon SA l

Av. Gral Manuel Savio s/n— Lote 3 Mza 3 |

Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD - Cordoba

Fam. Silvana Denfarghi Carignang -
Responsable T€gnica
Coord. Aspectos Regu|atorlus
Latinpamérica




Modelos:

@ zZrummenr
Ld/

SISTEMA DE PROTESIS DE HOMBRO

Modelo de Instrucciones de uso

INSTRUCCIONES DE USO

Sistema de Prétesis de Hombro

Zimmer
Referencia _—
) Descripcion
comercial
4300 B/F Shoulder Stems
4302 B/F Shoulder Heads
4349 TM Reverse Stems
4349 TM Reverse Spacers
4349 TM Reverse Humeral Poly Liner/Inlays
4349 TM Reverse Glencid Baseplates
4349 TM Reverse Long Post Glenoid Baseplate
4349 TM Reverse Glenoid Heads
4349 TM Reverse Taper Adapters
4350 TM Reverse Non-Porous Stems
01.04223.018 Inverse/Reverse Cancellous Screw 4.5mm dia x

18mm

01.04223.024

Inverse/Reverse Cancellous Screw 4.5mm dia x
24mm

Inverse/Reverse Cancellous Screw 4.5mm dia x

01.04223.027
27mm

01.04223.030 Inverse/Reverse Cancellous Screw 4.5mm dia x
30mm

01.04223.033 Inverse/Reverse Cancellous Screw 4.5mm dia x

33mm

01.04223.036

inverse/Reverse Cancellous Screw 4.5mm dia x
3emm

01.04223.042

Inverse/Reverse Cancellous Screw 4.5mm dia x
42mm

01.04223.048

inverse/Reverse Cancellous Screw 4.5mm dia x
48mm '

01.04211.072

Vastago Humeral Hombro Anatomico 7
cementado

(1.04211.092

Vastago Humeral Hombro Anatomico 9

farm. Siivana De

Responsable

Coord. Aspactos
Latinoa

i Carignano

chica

gu\atoﬂns
rica
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SISTEMA DE PROTESIS DE HOMBRO

Modelo de Instrucciones de uso

cementado

01.04211.122

Vastago Humeral Hombro Anatomico 12
cementado

01.04211.142

Vastago Humeral Hombro Anatomico 14
cementado

01.04201.072

Vastago Humeral Hombro Anatomico 7 sin
cementar

01.04201.082

Vastago Humeral Hombro Anatomico 9 sin
cementar

01.04201.102

Vastago Humeral Hombro Anatomico 10,5 sin
cementar

01.04201.122

Vastago Humeral Hombro Anatomico 12 sin
cementar

01.04201.142

Vastago Humeral Hombro Anatomico 14 sin
cementar

Bola ahusada Hombro Anatomico p/vastagos

01.4227.102
humerales

01.04212.400 Cabeza humeral hombro anatémico diam. 40
altura 14

01.04212.420 Cabeza humeral hombro anatomico diam. 42
altura 15

01.04212.440 Cabeza humera! hombro anatomico diam. 44
altura 16

01.04212.460 Cabeza humeral hombro anatémico diam. 46
altura 16

01.04212.480 Cabeza humeral hombro anatémice diam. 48
altura 17

01.04212.500 Cabeza humeral hombro anatémico diam. 50

altura 18

01.04212.520

Cabeza humeral hombro anatémico diam. 52
altura 19

01.04213.480

Cabeza humeral hombro anatémico diam. 48
altura 20

01.04213.500

Cabeza humeral hombro anatémico diam. 50
altura 21

01.04213.520

Cabeza humeral hombro anatémico diam. 52
altura 23

01.04215.072

Vastago humeral largo Hombro Anatomico 7
cementado

01.04215.092

Vastago humeral largo Hombro Anatomico 9
cementado

01.04215.122

Vastago humeral largo Hombro Anatomico 12
cementado

01.04215.142

rl o A

Vastago humeral largo Hombro Anatomico 14
cementado

7
b b oLmE
| = O nE RALHD

Farm. Silvana Demarchi
Responsable Técmc

Coord. Aspectos
Latinoamérica?

Anano

Reguiatbfios




SISTEMA DE PROTESIS DE HOMBRO

Modelo de Instrucciones de uso

01.04223.360

Inserto humeral de polietileno inverso/reverso
H.A. 36-0

01.04223.363

Inserto humerai de polietileno inverso/reverso
H.A. 36-3

01.04223.366

Inserto humeral de polietileno inverso/reverso
H.A. 36-6

Inserto humeral de polietileno inverso/reverso

01.04223.400 H.A. 40-0
Inserto humeral de polietileno inverso/reverso
01.04223.403 HA. 40-3
Inserto humeral de polietileno inverso/reverso
01.04223.406 HA. 40-6
01.4223.100 Copa humeral inverso/reverso H.A., 0° retro
01.4223.106 Copa humeral inverso/reverso H.A., O° retro
+6mm
01.4223.190 Copa humeral inverso/reverso H.A., +9,0° retro
01.4223.196 Copa humeral inverso/reverso H.A., +9,0° retro
+6mm
01.4223.110 Copa humeral inverso/reverso H.A., +10° retro
01.4223.111 Copa humeral inverso/reverso H.A., -10° retro
01.4223.120 Copa humeral inverso/reverso H.A,, +20° retro
01.4223.121 Copa humeral inverso/reverso H.A., -20° retro

01.04223.200

Fijacion del componente glenoide
inversa/reversa H. A.

01.04223.236

Cabeza del componente glenoide
inversa/reversa Hombro Anatomico 36

01.04223.240

Cabeza del componente glenoide
inversa/reversa Hombro Anatomico 40

01.04207.072

Vastago humeral Hombro Anatomico Fijo 7,
corto

01.04207.082

Vastago humeral Hombro Anatomico Fijo 8,
corto

01.04207.092

Vastago humeral Hombro Anatomico Fijo 9,
corto

01.04207.102

Vastago humeral Hombro Anatomico Fijo 10,
corto

01.04207.112

Vastago humeral Hombro Anatomico Fijo 11,
corto

01.04207.122

Vastago humeral Hombro Anatomico Fijo 12,
corto

01.04207.132

Vastago humeral Hombro Anatomico Fijo 13,
corto

01.04207.142

Vastago humeral Hombro Anatomico Fijo 14,

cqi”to

01.04217.072 Vastage humeral Hombro Anatomico Fijo 7,
PRO Farm.
PAB|

PYReC

Silvana Demargh} §ariznang
Responsable Tédpica

Coord. Aspectos Reg atorios

Latinoamérl
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SISTEMA DE PROTESIS DE HOMBRO

Modelo de Instrucciones de uso

: corto
01.04217.092 Vastago humeral Hombro Anatomico Fijo 9,
corto
01.04217.112 Vastago humeral Hombro Anatomico Fijo 11, !
corto
01.04217.132 Vastago humeral Hombro Anatomico Fijo 13,
corto
01.04227.400 F:abt?za Humeral Hombro Anatomico Fija,
izquierda P40
Instrumental reutilizable para fa implantacién
de la protesis (no esteril, no tiene vida atil
[ declarada)

Zimmer Inc, 1800 West Center Street, Warsaw, indiana, Estados Unidos 46580
Zimrﬁer Manufacturing BV, Route N21 K.M. 123,4 Mercedita 00715, Puerto Rico
Zimmer GmbH, Sulzer Allee8, Winterthur, CH-8404 Suiza

ne
CARD

no

farm, Sitvana pemarchi Garl
Responsable Técnic 1
Coord. Aspectos Regulator
Latinoamérica
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SISTEMA DE PROTESIS DE HOMBRO

Modelo de Instrucciones de uso

r

Descripcion del Producto:

La articulacién del hombro es la que mas libertad de movimiento tiene en el cuerpo.
Esta |conformada por una cabeza y un recipiente articular y se forma donde la cabeza
redondeada del hueso de brazo se junta con el cuerpo. La articulacion esta rodeada y
revestida por cartilago, miisculos y tendones. Cuenta con estos tejidos para proporcionar
soporte, estabilidad y facilitar el movimiento.

El silstema de protesis de reemplazo de hombro conforma un grupo de productos con
caraclzteristicas comunes en sus indicaciones generales y en su modo de uso. :

La prétesis reemplaza la articulacion del hombro y sus superficies de contacto y, por lo
tanto, alivia el dolor del paciente y restaura la funcionalidad de la articulacion. Cabe
aclarar que ningin sistema protésico total de hombro es tan resistente ni tan fiable como
la articulacién natural y por lo tanto es muy importante instruir al paciente en cuanto a
sus futuras actividades ocupacionales y deportivas. ‘

La protesis consiste generalmente en un componente humeral o tallo humeral, que se
implanta en la porcién proximal del humero y puede ser cementado o no cementado,
una cabeza humeral que se impacta sobre el cono que el tallo posee y articula con una
superficie articular que la contiene. Esta superficie articular se coloca en la zona
glenoidea del hombro y por lo tanto se puede tratar de un implante cementado o no
cementado, retentivo o no.

w"k"

El tipo de problema y las caracteristicas 6seas del paciente son las que definen en lineas
gena.lzrales el implante a usar. Se debe tener en cuenta que este sistema de protesis
permite intercambiar solo elementos parciales, por ejemplo solo tallo o solo implante

glenoideo, tratdndose de modelos compatibles.

De bsta manera cuando nos referimos, a una prétesis primaria se trata de una protesis
que|sera la primera vez en la que se eali§7 un reemplazo protésico de la articulacion,

R Farm, Silvana Demarchi Garigh
Responsable Técnica
- Coord. Aspectos Regulaiorios
TN 1 Latinoamérica 5

i
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SISTEMA DE PROTESIS DE HOMBRO
Modelo de Instrucciones de uso

mien|tras que cuando nos referimos a una prétesis de revision estamos hablando de.una

prét?sis que reemplaza a otra protesis anterior total o parcialmente.

El conjunto de implantes de hombro es amplio y sus componentes tienen compatibilidad
dentro de un esquema claro y sencillo ‘

Cada tipo de implante estd disponible en varios tamafios que en el momento ' del
reemplazo se elijen adecuadamente para ajustarse a la anatomia del paciente, el estado
de sus huesos (stock 6seo), su nivel de actividad y su indice de masa corporal. T

| \
Los |distintos modelos de prétesis permiten acomodarse a las necesidades de. los

pacif!:ntes. Pacientes maés jovenes, con mejor stock dseo pueden usar una prétesis no

| . . : . X
cementada, mientras que pacientes de edad avanzada posiblemente necesiten una
pr(’)tésis cementada. Asimismo para los casos de revision se cuenta con tallos humerales

de u'l!}a mayor longitud que permiten fijarlos adecuadamente.

| |

Indicaciones de uso:

Indi¢ado para pacientes con dolor severo o discapacidad debidas a artritis reumatoidea,
osteoartritis, artritis traumatica primaria y secundaria, poliartritis, desérden del colageno
y otras patologias de hombros. %

Presentacion del producto , ' ;

La II’Jgica y la razén de los nimeros de catdlogo de los productos Zimmer, sigue un
il ;. . . .
sencillo modelo numerico segun lo que se detalla a continuacion.

AA XXXX BBBBB :
\
AA - Prefijo para uso de Zimmer. Hace referencias a tipo de producto o tipe de cédigo.
No tiene implicancias a nivel producto.

XXXX — Codigo numérico que identifica tipo de producto. Coincide con el certificado
3

de chlidad de los productos. [
|
i
BBPl:BB — sufijo que indica determinadas caracteristicas de los productos. Es muy
dependiente del tipo de producto y puede determinar una serie de datos. Por ejemplo

didthetro y altura, o largo y didmetro, etc. ;

| . i
Los| productos implantables se presentan gn unidad individual, estéril. Metodo de
esterilizacion: radiacién Gamma., 1
' \
|
|
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SISTEMA DE PROTESIS DE HOMBRO
Modelo de Instrucciones de uso

La vllda {til en estanteria del producto Sistema de Protesis de hombro Zimmer es de

cined afios para los productos de polictileno y polietileno metal, mientras que para

los ﬁ'roductos metilicos la vida 1til de estanteria fue definida en diez afios.

f

Los |[instrumentales son reusables, se presentan no esteriles y no tienen vida util
declarada.

Precauciones de almacenamiento y manipulacion

Los&productos deben almacenarse en su envase original sin abrir en un lugar sin
humedad y no deben utilizarse después de la fecha de caducidad. No requieren
cond1c1ones especiales de almacenamiento. |
]
I

Contraindicaciones de uso:

|

Historia previa de infeccién en la articulacién afectada.
Stock Oseo insuficiente que incapacite al hueso para soportar y ﬁjar el
componente.
- Inmadurez esquelética. !
Artropatologia Neuropatica. |
Infeccion sistémica evidente es una contraindicacion absoluta. Para los pamentes
que muestren algunos de los 51gu1entes sintomas la infeccion debe manejarsle de
manera de minimizar la propagacién de potenciales hematdgenos al sitio: del
implante: i
Fiebre o sintomas de inflamacién local. v
Destruccion rdpida de la articulacién o aparente absorcion del hueso en los
roentegenogramas.
Elevada tasa de sedimentacion no explicada por otras enfermedades.
¢ Elevacién de los glébulos blancos (WBC) o marcada variacion en el dlferencml
de WBC. '
. Esta contraindicado para pacientes que sufran infecciones activas en lugares
| como el tracto gemtourlnano sistema pulmonar, piel u otros sitios debidola la
posibilidad de propagacién de hematdgenos. El foco de infeccion debe| ser
tratado y la infeccidn resuelta antes de la cirugia. Jl
Pacientes con artritis reumatoidea y Glcera de piel, debido a que su riesgo de
infeccion post operatoria es muy grande. Se han reportado casos de infeccion en
pacientes con artritis reumatoidea hasta 24 meses posteriores a la cirugfa.
| Determinados trastornos mentales o neuromusculares suponen un riesgo
“ inaceptable de inestabilidad articular, falta de fijacién del componente,
[ complicaciones postoperatorias o fracasg/estructural del componente.

Efectos adversos:

. Dafio en la prdtesis o en ¢l tejido ci
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SISTEMA DE PROTESIS DE HOMBRO

Modelo de Instrucciones de uso

-l Dislocacién o inestabilidad en la articulacién (luxacion o subluxaciéon de la
. articulacion)

-1 Incorrecto alinecamiento de los componentes. ‘

-| Fractura de hueso o dafio a los nervios. §
Infecciones, tanto profundas como superficiales.

Limitado rango de movimientos.

-| Dolor post operatorio.

-| Trombosis venosa.

-1 Inflamacion.

= Reacciones a cuerpos extrafios.

- Corrosion de los componentes metalicos.

4 Osteolisis debido a debris de polietileno.

- Algunos efectos adversos pueden requerir una nueva cirugia. }

- Aflojamiento precoz o tardio de los componentes modulares. |

- Formacion de hueso heterotopico y neuropatias periféricas. ‘[ ‘
i Fractura de los componentes por fatiga de los materiales. La fractura o desgaste
de los componentes es mas probable en casos de pacientes obesos y dema31ados
activos.

- En raras ocasiones las complicaciones clinicas pueden requerir la ortesis de la
articulacion o la amputacién de la extremidad.

Advertencias y precauciones:

- El implante esta disefiado para un solo uso. No lo reutilice. La reutlhza(:lon

puede afecta severamente la perfomance del implante.

-l No reinserte una superficie articular que haya sido insertada previamente debldo

a que su estructura puede presentar defectos no detectables originados por‘ las

i tensiones sufridas y reducir la vida util de] implante. L

-1 No use ningin componente que se haya dafiado durante la preparacion o la

implantacion. |

-|| No use componentes de otros modelos excepto los expresamente mdlcados ya

que puede ser necesario retirarlos debido a desgaste prematuros.

-| No utilice implantes de una manera no especificada por el fabricante. Solo deben

utilizarse los implantes indicados en las tablas expresamente ofrecidas por el

i fabricante. No mezcle componentes de un conjunto con otrol excepto los
expresamente autorizados por el fabricante. :

- Coloque los componentes de la forma adecuada. El riesgo de falla del 1mp1ante
aumenta en relacién a implantes mal colocados o mal alineados. :

-| Verifique la carga de la articulacion debido a que cargas en los bordes deLlas

superﬁ01es articulares pueden quebrarlas. }

-Ii La presurizacién del cemento puede aumentar la presion extravascular y por lo

tanto aumenta el riesgo de embolia ey forma significativa. |

Responsabte Técnica
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SISTEMA DE PROTESIS DE HOMBRO
Modelo de Instrucciones de uso
-| No utilice implantes definitivos en contacto con implantes de prueba pues pude
dafiar los implantes definitivos por abrasion.
J| El excedente de cemento 6seo debe ser retirado antes que solidifique totalmente
' para evitar dafios en las superficies articulares.
- Se deben extremar las precauciones para no contaminar los implantes con pelusa
_uotros restos. |
- \ Realizar profilaxis antibi6tica antes y después del implante.
!

|
No utilice los componentes como partes de protesis donde se implanten
componentes de otras marcas. Para verificar la compatibilidad de los
componentes puede ingresar a nuestra pagina

www.productcompatibility.zimmer.com :
-1 Los pacientes deben recibir tratamiento postoperatorio para prevenir luxacion de
la articulacion hasta que los tejidos blandos puedan proporcionar la estabilidad

| necesaria de la articulacion. - '

Instrucciones de uso

Se recomienda que el profesional interviniente se familiarice profundamente con la

técnica quirdrgica previo a la cirugia.
Para ello se dispone de la informacién necesaria en www.zimmer.com

El in}plante estd disefiado para un solo uso. No lo reutilice. La reutilizacion puede af¢cta

severamente la perfomance del implante. !
. . | .
Utilice solo implantes que no hayan sido insertados previamente debido a que su
estructura puede presentar defectos no detectables originados por las tensiones sufridas
y reducir la vida util del implante. Utilice solo componentes que no hayan dafiado
durante la preparacion o la implantacion.
i
I
Utili?e solo los componentes compatibles. No use componentes de otros modelos
excepto los expresamente indicados ya que puede ser necesario retirarlos debido a
desgaste prematuros. Para ver los detalles de compatibilidad puede ingresar a la pagina
www.zimmer.com. Solo deben utilizarse los implantes indicados en las tablas
expresamente ofrecidas por el fabricante. No mezcle componentes de un conjunto con
otro ljexcepto los expresamente autorizados por el fabricante. i
Coloque los componentes de la forma adecuada. El riesgo de falla del implante aumenta
en relacién a implantes mal colocados o mal alineados. '
Verifique la carga de la articulacion debido a que cargas en los bordes de las superficies
. |
artlchares pueden quebrarlas. .
La Illresurizaéi()n del cemento puede aumentar fa presion extravascular y por lo tanto
aumenta el riesgo de embolia en forma sgag'ﬁ 1

YN A |
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SISTEMA DE PROTESIS DE HOMBRO
Modelo de Instrucciones de uso

Los dispositivos estériles deben almacenarse en sus envases originales sin abrir, y no
deberT utilizarse después de la fecha de vencimiento. :
Para la cirugia se suministra un juego completo del instrumental necesario para el
implante, junto con plantillas radiolégicas que ayudan a la definiciéon del tamaifio del
1mp1ante a colocar. La colocacién adecuada de los componentes ayuda a mejorar la vida
util del implante.

Antes de abrir el envase estéril de los implantes deben utilizarse implantes de prueba
para definir el tamafio adecuado del implante a utilizar y de esta manera evitar la
apertlflra de implantes que luego no vayan a ser utilizados.

Simbolos utilizados en las etiquetas
|

NUMERO DE CATALOGO

[ rer]

NUMERO DE LOTE

FECHA DE CADUCIDAD

: _ NO REUTILIZAR
M I I 5 FECHA DE FABRICACION

| ESTERIL. METODO DE ESTERILIZACION: G
STERILE|R | ON: Gamma

“ FABRICANTE
REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA COMUNIDAD
e

]

EUROPEA
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| SISTEMA DE PROTESIS DE HOMBRO

Modelo de Instrucciones de uso

PRECAUCION

|
1

E[ﬂ CONSULTENSE LAS INSTRUCCIONES DE USO
|

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO |

NO REESTERILIZAR 1

| Autorizado por AN.M.ATPM-189-62
. Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
| Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savio s/n - Lote 3 Mza 3
| Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD - Cérdoba - Argentina
D.T.: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563

i
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