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ANMAT,

BUENOS AIRES, 2 2 NOV 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-12698/11-1 del Registro de esth
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién 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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién dé
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el contrc__;i.l
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 y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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 producté
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulo$
8°, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR 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 Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca €2
F Implants, nombre descriptivo prétesis total de rodilla postero-estabilizada con
inserto rotatorio y nombre técnico proétesis, de articulaciéon, para rodilla, total, de
acuerdo a lo solicitado, por MTG Group 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 rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a faojas 96 y 97 a 116 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
0‘ precedentes, el Certificado de Inscripcidén en el RPPTM, figurando como Anexo III
de {a presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma _
ARTICULO 4¢ - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1991-21, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 509- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afics, 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

S
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y 1IL. Girese al Departamente de

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

archivese.
Expediente N© 1-47-12698/11-1
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PgODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... W .0 & 8 .....

Nombre descriptivo: Prétesis total de rodilla postero-estabilizada con inserto para
rodilla rotatorio

Coédigo de Iidentificacion y nombre téchnico UMDNS: 16-096 Prétesis de
articulacion, para rodilla, total

Marca del producto médico: C2 F Implants

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidon/es autorizada/s: Destruccidén articular avanzada de la rodilla, efectos
secundarios traumaticos, falla en la operacién anterior

Modelo/s: Prétesis total de rodilla MC2 - Protesis total de rodilla MC3

Periodo de vida Gtil: 5 aitos

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: C2F Implants.

Lugar/es de elaboracién: Rue Lavoisier - BP 10- 52800- Nogent - Francia
Expediente N° 1-47-12698/11-1

DISPOSICION N© d Mukb\"ﬂ

C—— 6848 I, W

SUB-INTERVENTOR
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TEXTO DEL/LOS ROTULG/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

Dr. OTYO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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2. PROYECTO DE ROTULO

—
Fabricante: C*F IMPLANTS
Direccién: Rue Lavoisier
BP10 - 52800 Nogent - Francia
Teléfono: +33 325 02 7289
Web Site: http:/ /www.c2f-implants.com
Importador: MTG Group S.R.L.
Direccibn: Chingolo 480, Rincdn de Milberg, Tigre, Pcla. de Bs As, Argentina
Nombre del Producto Protesis total de rodilla
REF XXX
Nimero Lote XXX
Cantidad 1
Material CoCrMo ISO 5832-4
Producto Estéril R {(Radiacién Gamma)
Dispositivo de un (1) sclo use. No re-utilizar.
No volver a esterilizar
Utilizar antes de 01-2016
Instrucciones de Uso en el Interior del envase en 6 idiomas.

No utilizar si el embalaje estd abierto o danado !
|

Los implantes deben almacenarse en el envase de origen con precinto en un lugar
|

atemperadc bajo presion atmeosférica, limpio y seco,

Director Téc.: Farm. German Szmulewicz
Matricula: MN 6324

| Autorizado por La A.N.M.A.T. PM 1991-21

Venta exclusiva a profesionales o Instituciones Sanitarias

Este rétulo corresponde a todos los modelos declarados en el formulario

Szmulewicz
Farmacéutico
Mat. G324

Ge
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3. INSTRUCCIONES DE USO

Fabricante: CF IMPLANTS
Direccién: Rue Lavoisier
BPiD - 52800 Nogent - Francia
Teléfono: +33 325 02 7289
Web Site: http:/ /www.c2f-implants.com
Importador: MTG Group S.R.L.
Direccién: Chingolo 480, Rincén de Milberg, Tigre, Pcia. de Bs As, Argentina
Nombre del Producto Protesis total de rodilla
REF XXX
Cantidad 1
Material CoCrMo IS0 5832-4
Producto Estéril R (Radiacién Gamma)

Dispositive de un (1) soio uso. No re-utilizar.

No volver a esterilizar

Instrucciones de Uso en el interior def envase en 6 idiomas.

No utilizar si €] embalaje esta abierto o dafado

Los implantes deben almacenarse en el envase de origen con precinto en un lugar
atemperadoe bajo presién atmosférica, iimpio y seco.

Director Téc.: Farm. German Szmulewicz
Matricula: MN 6324

Autorizado por La AN.M.AT. PM 1991-21

Venta exciusiva a profesionales o Instituciones Sanitarias

NI ANA Ge Szmulewicz
ERADO Farmacéutico
MIG GROUPSRL Mat. 6324
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3.1 Directiva de uso

Generalidades

La técnica operatoria tiene por objeto garantizar la alineacion de la rodilla v lograr unas
tensiones ligamentarias equilibradas. Esta técnica se basa en la filosofia consensuada de los
espaclos de extension y de flexion (extension and flexion gaps) de Insall.

Los cortes femoral, distal y el corte tibiat son ortogonales respecto al eje mecanico.

Lz evaluacion de los espacios y de las tensiones ligamentarias se realiza gracias 2 un sistema
de tirantes y de cufas. Este sisterna permite guiar los gestos de liberacion ligamentaria y
lograr un espacio de extensidn rectangular, asi como una tensién igual de las formaciches
laterales internas y externas.

El equilibrio ligamentario en flexién se obtiene mediante la reseccién desigual de fos cénditos
posterinres, gue se basa en los criterios de tensién ligamentaria en flexidén.

También es posthle tener en cuenta las referencias Gseas (linea biepicondilea o linea de
WHITESIDE).

En todo case, no serd necesario retocar en flexion fas tensiones figamentarias obtenidas
durante el ajuste en extensidn.

E! instrumental ha sido disefiado para que sea el mas simple y el mas fiable posible,

Una modularidad excesiva puede dar lugar a imprecisiones, por la suma de telerancias
durante la fabricacion, o por la holgura derivada del desgaste de fas diferentes piezas.

Este instrumental ha sldo diseRado con la voluntad de economizar el volumen y el peso: por
ejempio, es el mismo instrumental que va a permitir realizar el corte femoral distal, y el corte
tibial.

Con el mismo espiritu, un solo bloque de reseccidn permitird el corte posterior (idéntlco para
todos los tamafios), y el corte troclear {5 ranuras en el mismo bloque}.

Tanto para el corte femoral distal como para e} corte tibial, es posible proceder a una
correccion extemporanea, grado a grado, en el casc en que las verificacienes peroperatorias
no sean conformes con la planificacién preoperatorio, y cuando se utilice una navegacldn
peroperatoria para optimizar el grade de preclsién angutar de estos cortes.

Es posiblé comenzar por el corte femoral distal o por el corte tibla!, indistintamente. Q’-

Recomendaciones importantes:
- Las hojas utitizadas para colocar ia protesls MCZ deben tener un groser de 1,27mm para

poder guiarlas de forma &ptima por los bloques de corte en ranura.
- Es posible asociar indistintarmente las taflas de los componentes femorales y de los apoyos

tibiaies.

Germdn Szmulewicz

Farmacéutico
Mat 6224
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- Por el contrario, 'a talla de la placa mdavil debe ser obligatoriamente idéntica a a8 del

componente femorat.

Planificacion preoperatoria

Es fundamenta! puestc que determina el anguic del valgo femoral, asi como los puntos de
entrada del vastago centromedutar en los canales femoral v tibial.

Esta ptanificacion se basa en {a goniometria.

Se traza el eje mecanico del fémur, uniendo el centro de la cabeza del fémur con la parte
superior de la fosa intercondilea.

El eje mecdnico de la tibia une el centro de 1a base de las espinas con la porclén media del

astragalo,

1. Corte distal del fémur:

Determinar el punto de entrada del vastago centromedular, gue puede estar ligeramente
medializado en caso de fémur curvo,

Posicionar la plantitla transparente de forma que materialice el contorno de los vastagos
centromeduiares

Elegir el didmetro que mejor se adapte (8 6 10mm)

Decidir ta longitud a Ja que profundizar {al menes 20 cm para el fémur, 30 cm para la tibia),
Medir el dnguio Fermado por et perforador vy el eje mecdnico del fémur.

Habituaimente, este angulo ¢scila entre 5 y 7°. Puede varlar hasta jos 3° en los sujetos
longuilineos, @ hasta 11° en el caso de fémures Curvos.

Es posible visualizar el corte femeral, o que permite una verificacidon peroperatoria {a veces,
puede ser necesario un ajuste peroperatorio en caso de discordancia entre 1a planificacidn y

los datos preoperatorios).

2. Corte tibial:

Pasicignar la plantilla transparente (vdstago centromedular) sobre la tibia.

Si la tibia es curva y el abordaje centromedutar sélo es posible hasta una longitud insuficiente
{menos de 30 ¢cm), optar por el abordaje extramedular.

Si la tibia es rectilinea, determinar el punto de entrada, habitualmente medic, del perferador,
asi como su didmetro {es preferible el vastago de 8 al de 10mm).

En los casos intermedios, es decir, cuando la tibia es ligeramente curva, es posible usar el
sistema centromedular. Para determinar el puntc de entrada, trasladar la plantilla
Eransparente, manteniéndola paralela al eje mecanico de la tibia, hasta que el contorno del
perforador quede bien inscrito, a tade lo largo del canal centromeduiar. Fijar ia plantilia

Germaff Szmuiewicz

Farmacéutico
MTG GROUPSRL Mat 6324
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transparente. Medir el desfase existente desde ¢l punto de entrada del perforador respecto al

centro de as espinas tibiales {por ejemplo: émm de {ateralizacién).

3. Intervalo de extensién:

La planificacién preoperatoria permite visualizar los dos cortes {femoral distal y tibial), v por
tanto, el intervalo de extension.

Atencién: el espacio visualizado no tiene en cuenta las tensiones ligamentarias, y depende de
las cendiclones de realizacidn de la gonicrmetria: por tanto no se recomienda basarse en la
pianificacién para decidir l0s gestos para la liberacién ligamentaria.

Al integrar a la planificacién la evzluacién técnica de las tensiones ligamentarias
(reducibilidad de la deformacién, laxitud de la convexidad, retraccion de la concavidad), es
posible prejuzgar los gestos de liberacién,

Ejemplo: en una gonartrosis en varo de 12°, con espacic de extension trapezoidal, LLI
retraido (varo noc reducible), y LLE distendido, serd necesario realizar una liberacién
extendida del LLI.

En este caso concreto, si el angulo del valge femoral es de 7°, serd posible disminuir 1 & 2°
(por ejemplo, 6 § 5°) el dngulo de corte, con ef fin de reducir los gestos de liberacidn
ligamentaria. En este caso, habra que aceptar un varo femoral de 1 6 2°. Por e! confrario, se
desaconseja formalmente no respetar el principic de la ortogonalidad del corte tibial, puesto
gue una mala posicidn en varo 0 en valgo del apoyo tibial puede inducir un alto grado de
tensiones sobre e! PE y dificultar a medio y largo plazo {a fijacién del implante.

Corte femora! distal
Perforar el fémur aproximadamente a 10mm por encima de las cisuras, en el centro o (segun

la planificacion peroperatoria) ligeramente por dentro del centro. y
Elegir 1a broca de 8 o de 10mm, segun la talla de! paciente, y el estudio radiogréfico

preoperatorio.

Colocar el véstago centromedular de 8 ¢ 10mm,
previamente moniado sobre el mango en T, y que serd
introducide en funcidon de la longitud determinada por el

estudio preoperatorio, teniende en cuenta la curvatura del
fémur o, a veces, la presencia de un vastago femoral

subyacente.

Retirar €l mango.
Ajustar e! angulo del valge femoral y deslizar el cursor
angular hasta que entre en contacto con los condilos.

Mat, 6324
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Comprabar que las verificaciones gperatorias sean conformes a la planificacidon peroperataeria

{por ejemplo, contacto con el condilo interno, vacio de 2mm respecto al cdndilo externo para
un angulo de valgo de 5°). Sabre el negativo es posibie corregir in situ el dngulo del valgo
femoral, mediante el simpie desbloqueo de! botdn del cursor angular.

Antes de fijar el bloque de corte, es posible verificar mediante escopia que el vastago
centromedular, introducido en e cursor angular, se proyecta sobre el centro de la cabeza
femoral.

Cuando sea necesario, desbloquear el cursor, y ajustar la angulacidn.

Montar previamente el bloque de corte FT sobre el adaptador
anguilar.

Introducir los dos contactos del adaptador angular en los orificios
habilitados en el cursor angular, hasta que el bloque de corte
haga contacto con la triclea.

Perforar y colocar dos clavos en las referencias 0.

Retirar el bloque de corte FT del adaptador anguiar.

Retirar el vastago centromedutar y el adaptador angular.

Si es necesario, trasiadar el bloque de corte FT a + 2 (flexum
preaperatorio  antiguo y/o irreductible) o a - 2 (laxitud
preoperatorioc  y/o desgaste importante de los condilos
distales).

Proceder al «corte, wusando wuwna hoja de 1,27mm
suficientemente larga para realizar el corte en una sola etapa.

Se desaconseja totalmente usar hojas menos gruesas, gue
aiterarian el corte.

Corte tibial

Tras haber procedido a la escision de los meniscos y los ligamentos cruzados, la tibia queda
luxada hacia detante.

Es posible realizar el corte tibial usando el sistema centromedular o el sistema extramedular.

a)} Abordaje centromedular y

Perforar el punto de entrada del vastago centromedular usando una broca de 8 6 de 10mm,
dependiendo del diametro elegido.

NIC:
Szmulewicz
MIGGRQUPSRL Farmacéutico
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Si la tibia es ligeramente curva, la planificacion pregperatcria puede

haber determinado un punto de entrada ligeramente lateralizado (o
medializado).

Introducir el vastago centromedular previamente montade sobre el
mango.

Segun el grade de curvatura de |a tibia, introducir el vastago lo mds
profundo posible en el canal centromedular.

Deslizar el cursor angular previamente ajustado a 0°, y colocar en su posicién el blogue de
corte FT previamente montado sobre el adaptador angular

enT.

Para determinar el nivel de corte de la tibia, colocar el
bloque de corte FT a su altura.

- el reglaje puede resultar mas facil con ayuda de la
paleta, que permite visualizar el nivel de! corte.

- utilizacion del pie de rey: es aconsejable bajar el nivel de
reseccidn en relacion con la placa que mas se utilice (placa
tibia! interna en un genu varo). Preajustar el pie de rey al
nivel de reseccion deseado (por ejemplo, 3mm}, y bajar el
conjunto hasta que entre en contacto con la placa tibial
(fondo de corte).

También es posible usar el pie de rey dejandolo
desblogueado,

Fijar e blogue de corte FT colocando 2 clavos en las

referencias 0 (perforar previamente).

Retirar el vastago centromedular y el adaptador
angularen T.

Acercar el bloque de corte de la tibia, y proceder a una
fijacion complementaria mediante uno o dos clavos
oblicuos.

Efectuar el corte tibial usando una hoja larga, de

MTG GROUP SR.L. Mat. 5324
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1,27mm de grosor.
Si e} corte es insuficiente, es posible trastadar el blogue sobre las referencias + 2 § + 4 para

recortar 2 6 4mm.

b) abordaje extramedular.

Esta tégnica estd recomendada en las tibias
curvas, cuando existe un callo vicioso ¢ en
cualquier otra situacién que disminuya Ia
ftabliidad del sistema intramedutar.,

Introducir en la tibia el vdstago centromedular
de 8 {6 de 10mm), hasta una longitud
suficiente para estabilizario,

Deslizar el cursor anguiar y, a continuacion,
colocar en su posicidon el blogue de corte FT
montado sobre el adaptador angular en T.
Introducir el vdstago extramedular en el
adaptador angular.

Verificar el centrado a nivel def tobillo.

Ajustar el cursor angular de forma que el

extremo distal del vastago extramedular se
MEDIC DE LA

TIBIOTARSIANA proyecte en medio de la tibiotarsiana (mds
[+] exactamente del astragalo) o del 20 espacio
%= EEPACIC i i
INTERMETATARSIANOG intermetatarsiang.

Fijar el blogue de corte FT y efectuar el corte
(tras haber retirado el vastago centromedular}

Espacio en extension

Calocar la rodilla en extension, y ejercer una
traccion sobre el eje,
Examinar el espacio an los dos

compartimentos.

Colocar en su posicién la cufia F de 9mm y el
separader de Smm que corresponde a los

NI ANA
MTG PSRL Mat. 6324

IV |\ Chingolo 480, Rincon de Milberg, (1649) Tigre, Prov. de Bs. As. | Tel: 15 4408 8888 | www.mig-group.com.ar



MTG Group 6848

grosores adiclonales del apoyo tibial y del polietileno mas fino.

Si no es posible Introducir el conjunto espaciador + cuia, recortar la tibla (o el fémur si existe
un fAexum preoperatorio importante.

Una vez que el conjunto estd en su posicidn, hay que verificar que se ha obtenido la
extension completa de 1z rodilla, vy gue el eje de la rodilla es conforme a fa planificacion
peroperatoria.

Si la rodilla presenta el mismo grado de tensién en extensiéon y en flexidn {se imprimen
movimientos de varm y de valgo), y el espacio es perfectamente rectangular, no sera
necesario llevar a cabo una liberacion complementaria.

Si unp de los compartimentos se abre mas (compartimento externo en un genu varo), sera
necesario realizar una liberacion ligamentaria def lado retraido (en este caso, LLI).

Si la laxitud frontal es al mismo tiempo interna y externa, serd necesario aumentar el grosor,
afiadiendo un separador de 2mm, que representa la placa mavil de 11mm.

Cuando sea necesario, afiadlr otro separador, hasta obtener una estabilidad perfecta de
ambos compartimentos.

Una vez logrados el espacio y el equilibrio ligamentarios en extensidn, retirar el conjunto de

los separadores + cufia femoral de Smm.

Espacio de fexién

Colocar la rodilla en fiexién

Introducir el conjunto de separadores
obtenido durante el equilibrado en extension
(sin la cufia femoral de $mm).

Comprobar la iaxitud en flexién., Con mayor
frecuencla, se observa una laxitud externa,
que reguerira la adicion de una cufia de 1-2,
3, 4y 5mm,

Es habitual introducir una cufia de 1 6 2mm
eén el compartimento externo, en el caso de

genu varo.
En el genu valge, @ menudo es necesario introducir una cufia mas gruesa (hasta 5mm) en el
compartimento externo, lo que supone un posicionamiento en rotacidn externa del
componente femoral.

zmulewicz
armacéutico
Mat. 6324
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Este grado de rotacién externa depende de (2 cufa utilizada v de la constitucion dsea. A titulo
indicative, para una rodilla de tamario medio (tailla 3), un diferencial de 1mm corresponde a
1230’ de rotacién externa, 2mm = 3%, 3mm = 4°30°, 4mm = 6°, 5mm = 7°30°,

Atencion: Se desaconseja formalmente introducir una cufia mas gruesa en el compartimento
interno, ya que esto induciria un posicionamiento en rotacién interna del componente
femoral, 1o que iria en perjuicio de} equilibrio y de la alineacion femoropatelar.

Si es posibie introducir un grosor importante en fiexién (por ejempio: 4mm externo, 2mm
interno}, volver a la etapa previa y verificar el espacio de extensién: si éste ha sido
infravalorado, afiadir uno o varios espaciadores en extensién, y trasiadarios en Rexion, lo que
va a dar lugar a la disminucion del grosor de las cufias en flexién. Si no se lieva a cabo esta
comprobacion, se producird un desequilibrio ligamentario (redilla tensa en flexién, pero laxa
en extensién}, y a la implantacién de un componente femora! sobredimensionadeo, ya que (a
determinacion de la talia tiene en cuenta {a dimension anteroposterior total del fémur y de las
cufias en flexion.

Ei ajuste ligamentaric en fiexion también puede tener en cuenta las referencias epicondileas o
ia linea bicondilea postericr (Whiteside). Para "hacer girar el fémur”, introducir cufas en
flexion.

La introduccién de cufias en flexion permite verificar jas tensiones ligamentarias y valida el
grado de rotacidén externa obtenida por ei método de la linea epicondilea.

Eleccion de la talla del compenente femoral.

Cortes anterior v posterior

Es una etapa decisiva:

- Un componente femoral sobredimensionado pierde su efecto de encaje (press-fit) puesto
que la superficie de apoyo troclear se encuentra reducida. Este sobredimensionamiento puede

provocar dolores {sobretension de jos alerones rotulianes), y una limitacién de la fiexidn
(sobretension del aparato extensor y de los ligamentos jaterales en flexién),

- Un compenente femoral infradimensionado tiene los efectos inversos: fragitidad de la
cortical anterior (riesgo de fractura supracondilea si el corte trociear crea una marcha en
escalera), y laxitud en flexién.

Deslizar el bloque APM hasta obtener un contacto perfecto con la superfide de corte distal.
(si es necesario, variar la flexidn de la rodilla, que debe ser de unos 90°)

MTG GROUPSRL Ge Farmfgén::igt? wicz
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Aplicar el ecricte sobre
la rcorucal anterror v
determinar la talla.

Fijar el bloque de corte
mieciante 2 cliveos con
ropes.

En el caso en que la lecturg se sitde entre 2 tallas (por ejemplo: T3 - T4), aplicar el
procedimiento siguiente:

- Cortar sobre I3 talla superior {T4) y evaluar la superficie de Corte.

- Si este corte es insuficiente, elegir la talla inferior (T3) y cortar introduciendo la hoja en la
ranura inferior

(T3). &l grosor gue se recorte sera de 3,5mm (el grosor de la hoja incluida). €l grosor del
corte condileo posterior no varfa en funcion de la talla (constante e igual a3 9mm)

Puede suceder que la evaluacion de este corte parezca excesivamente importante (riesgo de
fragilidad o de marcha en escalera). En este caso, retirar los 2 clavos, y colocar dos cufias de
1 6 2mm en ambos compartimentos (interno o externo). Fl recorte anterior no serd de
3,5mm, sino de 2,5mm {en el caso de 2 cufas de 1mm), o de 1,5mm (2 cufas de 2mm). La
reseccion posterior ng serd de 3mm, comgo en el caso estdndar, sino de 8mm {cufia de 1mm),

o de 7mm {cufia de 2mm), lo que produce una ligera sobretensién ligamentaria en fexion. &

Preparacion de la caja femoral y co € los bisele

Una vez efectuado el corte posterior, vy el corte anterior,
colocar el bloque de corte CC (biseles y caja). El
dimensionamiento mediolateral del blogque CC corresponde

a la anchura del implante.

N JUANA
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E! posicionamientc es importante: éste determinard el posicionamiento mediolateral del

implante.

Lateralizar el bloque de corte CC si es posible (una lateralizacion moderada, de 2 mm, del
componente femoral es favorable para la alineacion rotuliana).

Verificar que el blogue CC estd bien aplicado contra el corte distal y el corte anterior. Fijar
este bloque mediante 4 clavos {2 clavos oblicuos a nivel del corte distal, 2 clavos rectos a

nive! de la triclea),

Efectuar en un primer tiempo los dos cortes
laterales de la caja femora! y después el corte
fateral de la caja (sierra oscilante o cincel).

A continuacién, efectuar ef corte de los biseles
anteriores y posteriores: para mas comodidad,
estos cortes se efectGan con la hoja ancha
(20mm).

Antes de retirar el bloque de corte CC, efectuar el bisel troclear complémentario. Puesto que
este corte no resuita esencial para la resistencia en press fit, puede efectuarse a pulso,
basdndose en los trazos (marcado laser) representados en las paredes interiores del bloque
de corte CC.

Pru el nte f I
Sujetar con la pinza el componente femoral de prueba. y

Calocar e impactar en su posicién el componente de prueba.
Colocar en posicién la rodilla en hiperflexidn y proceder, si €s necesario, a {3 reseccion de los

osteofitos posteriores.

Ge Szmutewicz
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Para optimizar la flexion, se aconseja resecar todo el huese que scbresale de los cdndilos

protésicos posteriores.

Preparacidon de la qui ibial
1. Eleccion de la talla del apoyo.

Es posible implantar un apoye tibial de cualquier talla, siendo obligatoria la correspondencia
de talla entre el componente femoral ¥ la placa mévil, pere no entre el apoyo tibial y la placa

mdvil.

Elegir la talla del apoyo que va a cubrir mejor la
superficie de corte de la tibia.

En caso de osteoporosis, es aconsejable optimizar la
cobertura sobrepasando, si es necesario, en 1mm las
corticales.

Ajustar la rotacion del apoyo de prueta respecto al
ele del pie. No es necesario un ajuste preciso, ya
que, al tratarse de una placa mévil, la precisidén del

posicionamiento en rotacion del apoyo tibiat no es
esencial.
Fijar el apoyo tibial de prueba con dos ctavos con topes.

Colocar en posicién ia torre, cuya funcién es guiar en
los tres planos ef fresado y excavado de Ia guilia.
Colocar los dos mangos, que van a
permitir mantener el apoyo tibial
aplicado contra el hueso durante la
fase de preparacién dsea.

En el caso de un hueso duro, se
recomienda encarecidamente
efectuar und primera etapa de
fresado.

Esta preparacion se lleva a cabo a

motor. Segun e! tamafio de 1a quilla, hundir mas o menos la fresa: para
las tallas 1 y 2, linea de referencia laser superior, para las tallas 3, 4y 5,
linea de referencia idser inferlor,

Proseguir con la preparacién de la quilla mediante excavado. Impactar

N ANA Germ zmulewicz
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con martillo, usando el mango universal.

El excavador es comun para todas las tallas.

El nivel de excavado se controla mediante las lineas de referencia laser {(la misma referencia
que para la fresa).

Si el hueso es especialmente duro (hueso escieroso de una placa tibial interna sobre un genu

varg), es aconsejable preparar la excavacion de las aletas con la sierra oscilante.

Pruebas

Encajar e casquillo a nivel del apoyo tibial de
prueba, que va a permitir ia estabilizacion del apoyo
y la realizacion de las pruebas.

Colocar & impactar en su posicion el componente
femaral,

Colocar en su posicion la placa movil correspondiente
a la talla del compenente femoral, ¥ cuyo espesor
habra sido determinado durante la fase de ajuste de

los espacios de extension y de flexion,

Probar ia rodilia en flexidn y en extensién.

Si la rodilla posee un eje normal y un buen gradc de tensidn tanto en extensién como en
flexion, adoptar el grosor de la placa mavil usada para las pruebas.

Sila rodilla parece presentar un exceso de tension en flexién, elegir el grosor inferior.

Si la rodilla estd laxa tanto en extensién como en flexion, elegir !a placa movil de grosor

superar.

Preparacidn_de la rotula

Eversion de la rétula.

Resecar la sinovial situada en la region subrotuliana, y desprender el tejido grasc del
contorno infericr de la rétula,

Medir el grosor de la rétula con un pié de rey.

Determinar el grosor a resecar. En el caso de una rétula poco gastada, es aconsejable resecar
8mm de hueso.

Sujetar la rétula con ayuda de las tenazas.

Colocar las tenazas a la altura correcta con ayuda del calibre, que muestra &l grosor de i{a
reseccién,

Sujetar las tenazas.

Proceder al corte, deslizando 1a hoja de la sierra sobre ias ranuras de las tenazas,
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Elegir el tamafo de la rotula usando las plantillas de prueba. Para lograr una mayor
congruencia, el tamafo de |a rétula debe corresponder preferentemente at del componente
femoral.

Colocar la plantilla de prueba sobre la rétula con ayuda de las tenazas de sujecién. Si la
superficie de corte del hueso es mds ancha que la de la plantilla, es posiblie situar ésta por
encima y hacia dentro, lo que compensara el efecto de rotula baja, y mejorara el centrado
lateral de la rétula,

Con ayuda de unz punta de broca, realizar las perforaciones cerrespondientes a las dos
clavijas.,

Retirar las tenazas de sujecion.

Verificar con la rétula de prueba que las clavijas alcanzan una profundidad suficiente.

Reducir 1a rotula y realizar las pruebas rotulianas.

Si es necesario, proceder a la liberacion del alerdn externo.

Colocacién de los componentes definitivos

Lavar exhaustivamente la articulacion para eliminar los restos gseos.

Proceder en el orden siguiente:

1. Empotrado del apoyo tibial

Luxar 1a tibia hacia deiante, vy colocar 1a rodilla en hiperflexion

Lavar y, a continuacidn, secar con cuidado la superficie dsea.

Es aconsejable cimentar la placa v la quilla.

Para el impacto, utilizar el impactador tibial montado sobre el mango universal.

2. Empotrado del componente femoral

Se aconseja colocar un poco de cemento a
nivel de los condilos posteriores.
Impactar el componente femoral
Retirvar el exceso de cemento de la periferia vy

de la cavidad.

3. Colocacién de la placa movil
Con la tibia colocada en hiperflexion y en cajdn anterior, insertar la placa mdvil.
Colocar la rodilla en extension, para poner el cemento mediante compresitn

4. Empotrado de la rdtula
Durante el empotrado, sostener la rétula con las tenazas para rotula.

Ge: zmuiewicz
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3.2  Eficacia vy Sequridad

Solamente se alcanzard el buen funcionamiento de la pratesis de articﬁlacién Si se respetan
los siguientes puntos.

La implantacién de una prétesis de articulacién requiere conocimiento en cirugia anatémica,
biomecdnica y reconstructiva del aparato locomotriz y solamente puede realizarse por un
cirujanc calificado.

La composicion de cada implante y los estandares se indican en la etiqueta de cada
componente,

En caso de sospecha de alergia a alguno de los constituyentes de la protesis, el cirujano

debera llevara acabo los exdmenes correspondientes para minimizar los riesgos.

Contraindicacion
El respeto de las siguientes contraindicaciones es el pardmetro mas importante a tener en
cuenta para la buena eficacia de la protesis de articulacién. Ei cirujanc debe tener en cuenta
todas las contraindicaciones durante el planeamiento pre operativo.
- Infeccién aguda o crénica, local o sistémica.
- Deficiencia muscular severa, neuroidgica o wvascular que afecte la extremidad
raspectiva.
- Destruccion ¢sea o calidad osea insuficiente susceptibie de afectar la estabilidad del
implante.
- Cualquier enfermedad asociada que puede poner en riesgo la funcion vy el éxito del
implante.
El estado del sistema de ligamentos no se adapte al tipo de protesis seleccionada.
Factores que puedan cormprometer [a vida util del implante
- Osteoporosis severa

- Deformaciones 4seas severas
- Tumores éseos locales
- Desordenes sistémicos 0 metabdlicos
- Enfermedades infecciosas
- Adiccién a las drogas
- Abusc de alcohol Cg_,.,.——
- QObesidad
- Carga intensiva y/o repetitiva debido a la actividad fisica excesiva.
El cirujane debe informar de forma imperativa al paciente acerca del impacto de estos

factores en el éxito de ia intervencién y debe aconsejar ai paciente para reducir estos riesgos.

n Szmulewicz
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El paciente debe ser capaz de comprender y sequir 1as reglas y medidas de precaucidn gue se
le den. Ei paciente debe dar consentimiento en el proceso quirdrgico vy los riesgos.

Efectos secundarjos posibles
- Daio de los vasos sanguineos
- Dafio de los vasos o nervios
- Fracturas
- Mala posicién intramedular
- Trombosis venosa profunda y embolia pulmonar
- Infeccidn
- Desorden cardiovascular
- Hematoma 0 necrosis en |a piel
- Desplazamiento y/o aflojamiento de uno o varios componentes del impiante
- Deformacion tardia dei implante debido a una fijacidn o posicionamiento defectuoso
- Dislocacion
- Desequilibrio en el largo de las extremidades debido a un posicionamiento o seleccidén
de! implante inadecuado
- Fracturas secundarias.
El cirujano debe informar al paciente sobre la posibilidad de interferencia y/o complicacién del

implante durante un examen meédico complementario.

Precaucighes antes del u

Antes de la implantacién de una protesis de articuiacion, el cirujano debe considerar las
condiciones ciinicas del paciente y la imposibilidad de utilizar cualguier tratamiento no
quirdrgico en la articulacidn patoldgica. Debe tener en cuenta las operaciones previas posibles
a las que se sometid el paciente.

Los productos ya implantados nunca deben re-utilizarse, debido al riesgo de contaminacion
del paciente. La re-utilizadén de los implantes se encuentra bajo la entera responsabilidad

de! cirujano.

o =
Plangamiento pre-gperativo

Todas las prétesis de articulaciones estdn siempre susceptibles a un desgaste inevitable. La

implantacion de una proétesis inicial estable puede sufrir un aflojamiento. El desgaste y el
aflojamiento del implante puede hacer hecesaria una segunda cirugfa.

Antes de utilizar e implante y el instrumental asociado, el cirujano debe estar completamente
versado con los documentos técnices y/o de comercializacion, los cuales el fabricante pone a

su disposicion,

Germ zmulewicz
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Las caracteristicas mecdnicas y funcionales del dispositivo solamente se podrdn garantizar en
el caso que se respeten la técnica quirdrgica e instrucciones. En caso de alguna duda en el
uso del dispositiva, el drujanc debe contactar al fabricante de forma imperativa.

Se recomienda gue el cirujano realice un planeamiento previo a la oparacion.

Implantacion
La asociacion de los componentes de C2F IMPLANTS con elementos de otros fabricantes estd
expresamente prohibida.
Se recomienda que el cirujano utiice la instrumentacidn y las plantillas de protesis
especificamente adaptadas para la implantacién de prétesis de CF IMPLANTS.
Debe asegurarse que:
- Los implantes los manipule personal calificado para realizar la intervencidn guirirgica
traumatolégica u ortopédica.
- La intervencion se realice bajo condiciones completamente asépticas especificas para
la cirugia prostética.
Antes de la implantacidén, el drujano debe verificar los implantes, la instrumentacion y la
fecha de vencimiento. Si sospecha de dafios accidentales al implante, su empaque y/o el set
de instrumentacién no debe utilizarios de ninguna forma.
Antes de la implantacién, las superficies de la prétesis articular no debe entrar en contacto
con ningun objeto metdlico capaz de dafar sus superficies. Las superficies con recubrimientes
porosos no deben ponerse en contacto con textiles capaces de liberar fibras en elias.

>

ecni nclaj

E! anclaje es esencial para garantizar la fijacién confiable de! implante. Los siguientes

defectos pueden originar el aflajamiente o complicaciones:

- Estructura ésea excesivamente debilitada durante la preparaciéon quirirgica de la
cama osea.

- Seleccidn inapropiada de! tamafio de 1a protesis

- Aplicacion de fuerzas excesivas durante la inserdgon del implante que pueden inducir
a fracturas forzadas o a rajaduras en el hueso.

- Soporte cortical incompleto del implante de tibia capaz de inducir al aflpjamiento,
hundimiento o a la ruptura del implante. E} cirujano es siempre respensable de decidir
si sella 0 no el dispositivo. En caso de utilizar un cemento dseo, el cirujano debe tener
en cuenta las instrucciones operativas del fabricante.

- El cirujano debe evitar particularmente: C;:)/"/,

o Lainsercién descuidada del cemento con inclusiones de aire y sangre.
o La presion insuficiente durante el proceso de polimerizacién del cemento.
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o La limpieza insuficiente del los excesos de cemento en la periferia del hueso

con el riesgo ulterior de no integracidn.
o Antes de la sutura, remover todo el exceso de cemento Gseo. Las particulas
de cemento que migran entre las superficies articutares puede aumentar el

desgaste.

Control post operatoric

Los resuitados ciinicos depende de [a validacidn indicada, ei respeto de tas indicaciones
recomendadas, la seleccidn adecuada del impiante, la calidad de 1a intervencién y 1a fifacidn
del implante.

El cirujano debe sobrellevar el seguimiento post operatorio del paciente, el seguimiento
¢clinico radioldgice de acuerdo con las modalidades y la frecuencia filada por éi. Debe tomar
acciones en caso de que complicaciones y/o disfunciones puedan alterar la seguridad del

paciente,

Almacanaije

Los implantes deben almacenarse en e empadue se ofigen sellado en un sitlo limpio, seco y
atemperade bajo presién atmosférica.

No utilizar el implante si el empague se encuentra dafiado. {a utflizacién de implantes cuyo
empadue se encuentre dafiado es bajo Ia entera responsabllidad del fabricante.,

Inforniacion
Se recomienda informar a los pacientes que reciban una prétesis de arficuiacidn gue su peso

y actividad pueden infitir en ia longevidad de ia protesis.
3.3  Descripcién del producto y forma de armado

La rodilta MC? y MC? es una prdtesis de inserto tibial mdvil, que permite la resuperficializacién
tricompartimental de |3 roditia.

La movilidad de dicho inserto es rotatoria exclusivamente.

No hay ni movilidad medio-fateral ni antero-posterior, para no interferir en i2 cinematica
inducida por el disefio de la prétesis.

Este inserto ha sido concebido para ofrecer el maximo de seguridad contra el riesgo de
tuxacion.

La congruencia es amplia:

Entre 0 y 609, desarrollada sobre las 2 superficies laterales, varia entre 800 y 1400mm2.
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Durante la marcha, entre 0 y 309, el sistema de postero-estabilizacion no interviene, lo que

disminuye el nivel de limitaciones anteéro-posteriores,

A partir de 609, el pivote de pdsterc-estabilizacioén entra en juega, cfreciendo un contacte
superficial que toma ¢! relevo de la congruencia asegurada de 0 a 609 por las glenas

|aterales,

La amplitud de flexién intrinseca, de 130° viene determinada por el disefio, el
posicionamiento de! pivote de posteroestabilizacion y por e! disefio de! céndilo posterior del

implante.
3.4 Nao corresponde
3.5 R jon ia i idn

Se recomienda que el cirujano utilice la instrumentacién y (as plantillas de pratesis
especificamente adaptadas para la implantacidn de protesis de C2F IMPLANTS.
Debe asegurarse que:
- Los implantes las manipule personal calificade para realizar la intervencion quirirgica
traumatoldgica u ortopédica.
- La intervencién se reaiice bajo condiciones compietamente asépticas especificas para
la cirugia prostética.
- Antes de la impiantacién, ei cirujano debe verificar los implantes, ia instrumentacién
y la fecha de vencimiento. Si sospecha de dafios accidentales al impiante, su
empaque y/o el set de instrumentacion ne debe utilizarios de ninguna forma.
- Antes de la implantacidn, las superficies de la prétesis articular no debe entrar en
contacto cen ningun objete metdlico capaz de dafiar sus superficies. Las superficies
con recubrimientos porosas no deben ponerse en contacto con textiles capaces de

liberar fibras en ellas.

3.6 No corresponde Q_//

3.6 i ny rot rdel teri

Los implantes estan esteriiizados por irradiacion de rayos gamma de acuerdo con los

estandares internacionales o europeos presentes.
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El implante nunca debe re-esterilizarse. La re-esterilizacion de los implantes se encuentra

bajo 1a entera responsabilidad del cirujano.

3.8 Mo utilizar el implante si el empaque se encuentra dafiado. La utilizacion de implantes
Ccuyo empaque se encuentre danado es bajo la entera responsabilidad del fabricante.

3.9 No corresponde

3.10 No corresponde

3.11 No corresponde

3.12 No corresponde

3.13 No se menciona especificamente ninguna medicacién especial a administrar previa o

posteriocrmente al implante.

3.14 No corresponde

3.15 No corresponde

3.16 No corresponde
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT,

ANEXO I
CERTIFICADO
Expediente NO; 1-47-12698/11-1

El Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
6848, y de acuerdo a lo solicitado por MTG Group S.R.L, se autorizé la
inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Medica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Protesis total de rodilla postero-estabilizada con inserto para
rodilla rotatorio

Codigo de identificacion y nombre tecnico UMDNS: 16-096 Protesis de
articulacion, para rodilla, total

Marca del producto médico: C2 F Implants

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Destruccion articular avanzada de la rodilla, efectos
secundarios traumaticos, falla en la operacion anterior

Modelo/s: Prétesis total de rodilia MC2 - Prétesis total de rodilla MC3

Periodo de vida util: 5 afios

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: C2F Implants.

Lugar/es de elaboracidon: Rue Lavoisier - BP 10- 52800- Nogent - Francia

Se extiende a MTG Grou nS.R.Lf el Certificado PM-1991-21, en la Ciudad de

Buenos Aires, a ...... 2? ..... 1, siendo su vigencia por cinco (5) afos a
contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION N© 6 8 4 8 k?m:..,.

Dr. OTTO A. ORSINGHER
BUB-INTERVENTOR
ANM. AT



