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BUENOS AIRES, 3 1 OCT 2011 

VISTO el Expediente NO 1-47-10068-10-0 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones OPTIMIZE MEDICAL S.A. 

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo 

producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. N0 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento 

de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el 

control de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en 

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 

han sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud, 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los 

Artículos 80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 

425/10, 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores 

y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

CONE SYSTEM, nombre descriptivo PRÓTESIS DE CADERA E INSTRUMENTAL 

QUIRÚRGICO Y nombre técnico PRÓTESIS, DE ARTICULACIÓN, PARA CADERA, 

de acuerdo a lo solicitado por OPTIMIZE MEDICAL S.A., con los Datos 

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma, 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 235 y 217 a 234 respectivamente, 

()1 figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar 

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1603-4, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente, 

ARTICULO 50 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo, 

ARTICULO 6 0 - Regístrese, Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto, Por Mesa de Entradas 
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notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la 

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II Y III. Gírese al 

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente N° 1-47-10068-10-0 

DISPOSICIÓN NO 

c:::::----- 7424 Dr. ono A. ORSINGHER 
SUB·INTERVENTOR 

A..N.M.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRO~UCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ...... 1 ... ' ... 2 .. 4 ..... 

Nombre descriptivo: PRÓTESIS DE CADERA E INSTRUMENTAL QUIRÚRGICO. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-166 - PRÓTESIS, DE 

ARTICULACIÓN, PARA CADERA. 

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CONE SYSTEM. 

Clase de Riesgo: Clase III. 

Indicación/es autorizada/s: Estado de degradación adelantada de la 

articulación, debida a factores degenerativos, post-traumáticos o a la 

poliartritis reumatoide. Fracturas o necrosis no vasculares de la cabeza 

femoral. Fracaso de una intervención quirúrgica anterior: Osteosíntesis, 

reconstrucción de la cadera, artrodesis y hemi-artroplastías. Corrección de 

deformidades funcionales. 

Modelo/s: 0l.04.061 Tallo Cementado STD # 1 

0l.04.062 Tallo Cementado STD # 2 

0l.04.063 Tallo Cementado STD # 3 

0l.04.064 Tallo Cementado STD # 4 

0l.04.065 Tallo Cementado STD # 5 

0l.04.066 Tallo Cementado STD # 6 

01.04.067 Tallo Cementado STD # 7 

0l.04.068 Tallo Cementado STD # 8 

01.04.072 Tallo Cementado LAT # 2 

01.04.073 Tallo Cementado LAT # 3 

01.04.074 Tallo Cementado LAT # 4 

01.04.075 Tallo Cementado LAT # 5 

01.04.076 Tallo Cementado LAT # 6 

01.04.077 Tallo Cementado LAT # 7 

01.04.031 Centralizador Distal 0 10 

01.04.032 Centralizador Distal 0 12 

~-
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01.04.033 

01.04.034 

01.04.035 

01.04.021 

01.04.022 

01.04.023 

01.04.024 

01.04.025 

01.04.026 

01.04.027 

01.04.028 

01.04.001 

01.04.002 

01.04.003 

01.04.004 

01.04.005 

01.04.006 

01.04.007 

01.04.008 

01.04.012 

01.04.013 

01.04.014 

01.04.015 

01.04.016 

01.04.017 

01.04.051 

01.04.052 

01.04.053 

01.04.054 

01.04.055 

01.04.056 

Centralizador Distal 0 14 

Centralizador Distal 0 16 

Centralizador Distal 0 18 

Espaciador Proximal # 1 

Espaciador Proximal # 2 

Espaciador Proximal # 3 

Espaciador Proximal # 4 

Espaciador Proximal # 5 

Espaciador Proximal # 6 

Espaciador Proximal # 7 

Espaciador Proximal # 8 

Tallo Cementado STD # 1 

Tallo Cementado STD # 2 

Tallo Cementado STD # 3 

Tallo Cementado STD # 4 

Tallo Cementado STD # 5 

Tallo Cementado STD # 6 

Tallo Cementado STD # 7 

Tallo Cementado STD # 8 

Tallo Cementado LAT # 2 

Tallo Cementado LAT # 3 

Tallo Cementado LAT # 4 

Tallo Cementado LAT # 5 

Tallo Cementado LAT # 6 

Tallo Cementado LAT # 7 

Componente Acetabular 0 46 

Componente Acetabular 0 49 

Componente Acetabular 0 52 

Componente Acetabular 0 55 

Componente Acetabular 0 58 

Componente Acetabular 0 61 
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01.04.041 

01.04.042 

01.04.043 

01.04.044 

01.04.045 

01.04.046 

01.04.10.0004 

01.04.10.0005 

01.04.10.0077 

01.04.10.0079 

01.04.10.0009 

01.04.10.0012 

01.30.10.3144 

01.30.10.3146 

01.30.10.3148 

01.30.10.3149 

01.30.10.3150 

01.30.10.3152 

01.30.10.3154 

01.30.10.3155 

01.30.10.3156 

01.30.10.3158 

01.30.10.3160 

01.30.10.3161 

01.30.10.3162 

01.04.10.0246 

01.04.10.0247 

01.04.10.0248 

01.04.10.0249 

01.04.10.0250 

01.04.10.0251 

2011 - "Año del Trabajo Decente. la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

Componente Acetabular 0 46 

Componente Acetabular 0 49 

Componente Acetabular 0 52 

Componente Acetabular 0 55 

Componente Acetabular 0 58 

Componente Acetabular 0 61 

Impactador para cotilo 

Empujador 

Posicionador pa ra cotilo 

Perno de fijación 

Guía de orientación 

Varilla para guía de orientación 

Fresador acetabular 0 44 

Fresador acetabular 0 46 

Fresador acetabular 0 48 

Fresador acetabular 0 49 

Fresador acetabular 0 50 

Fresador acetabular 0 52 

Fresador acetabular 0 54 

Fresador aceta bu lar 0 55 

Fresador acetabular 0 56 

Fresador acetabular 0 58 

Fresador acetabular 0 60 

Fresador acetabular 0 61 

Fresador acetabular 0 62 

Fresador acetabular 0 44 

Fresador acetabular 0 46 

Fresador acetabular 0 48 

Fresador acetabular 0 49 

Fresador acetabular 0 50 

Fresador acetabular 0 52 
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01.04.10.0252 

01.04.10.0253 

01.04.10.0254 

01.04.10.0255 

01.04.10.0256 

01.04.10.0257 

01.04.10.0258 

01.11.10.0600 

01.04.10.0240 

01.04.10.0022 

01.04.10.0081 

01.04.10.0083 

01.04.10.0110 

01.04.10.0086 

01.04.10.0088 

01.04.10.0090 

01.04.10.0147 

01.04.10.0148 

01.04.10.0149 

01.04.10.0150 

01.04.10.0151 

01.10.10.110 

01.10.10.111 

01.10.10.112 

01.10.10.113 

01.10.10.109 

01.04.10.0021 

01.04.10.0020 

01.04.10.0019 

01.04.10.0018 

01.04.10.0017 

~ .. 
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Fresador acetabular 0 54 

Fresador acetabular 0 55 

Fresador acetabular 0 56 

Fresador acetabular 0 58 

Fresador acetabular 0 60 

Fresador acetabular 0 61 

Fresador acetabular 0 62 

Mango para fresador acetabular 

Tornillo de cabeza hueca 3,0 

Perforador acetabular 

Cotilo de prueba 0 46 

Cotilo de prueba 0 49 

Cotilo de prueba 0 52 

Cotilo de prueba 0 55 

Cotilo de prueba 0 58 

Cotilo de prueba 0 61 

Cabeza de prueba 0 28 Tamaño S para broca 

Cabeza de prueba 0 28 Tamaño M para broca 

Cabeza de prueba 0 28 Tamaño L para broca 

Cabeza de prueba 0 28 Tamaño XL para broca 

Cabeza de prueba 0 28 Tamaño XXL para broca 

Cabeza de prueba 0 28 Tamaño S -3.5 

Cabeza de prueba 0 28 Tamaño M O 

Cabeza de prueba 0 28 Tamaño L +3.5 

Cabeza de prueba 0 28 Tamaño XL +7 

Cabeza de prueba 0 28 Tamaño XXL + 10.5 

Cabeza de prueba 0 28 Tamaño S para tallo 

Cabeza de prueba 0 28 Tamaño M para tallo 

Cabeza de prueba 0 28 Tamaño L para tallo 

Cabeza de prueba 0 28 Tamaño XL para tallo 

Cabeza de prueba 0 28 Tamaño XXL para tallo 
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01.04.10.0143 

01.01.10.0144 

01.04.10.0145 

01.04.10.1046 

01.04.10.0095 

01.04.10.0096 

01.04.10.0097 

01.04.10.0098 

01.04.10.0099 

01.04.10.0152 

01.04.10.0153 

01.04.10.0047 

01.04.10.0052 

01.04.10.0053 

01.04.10.0054 

MAL3190105 

MAL3190115 

MAL3190125 

MAL3190135 

MAL3190145 

MAL3190165 

MAL3190185 

MGA2A23820 

MAF21900836 

MAF219010360 

Adaptador Hudson 

Adaptador AO 

Adaptador Zimmer 

Adaptador Aesculap 

Fresador distal el 10.5 

Fresador distal el 11.5 

Fresador distal el 12.5 

Fresador distal el 13.5 

Fresador distal el 14.5 

Fresador distal el 16.5 

Fresador distal el 18.5 

Fresador Metafiseal Tl/T2 

Fresador Metafiseal T3/T4 

Fresador Metafiseal T5/T6 

Fresador Metafiseal T7/T8 

Cabezal de fresador el 10.5 

Cabezal de fresador el 11.5 

Cabezal de fresadorel 12.5 

Cabezales de fresador el 13.5 

Cabezales de fresador el 14.5 

Cabezales de fresador el 16.5 

Cabezales de fresador el 18.5 

Alambres guía para fresador el 3 

Mangos flexibles el 8 

Mangos flexibles el 10 

MAL33000154001 Fresador metafiseal flexible Tl/T2 

MAL33000174001 Fresador metafiseal flexible T3/T4 

MAL33000204001 Fresador metafiseal flexible T5/T6 

MAL33000234001 Fresador metafiseal flexible T7/T8 

01.04.10.0048 

01.04.10.0049 

~ 

Broca standard el 1 

Broca standard el 2 
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01.04.10.0050 

01.04.10.0051 

01.04.10.0055 

01.04.10.0056 

01.04.10.0057 

01.04.10.0058 

01.04.10.0163 

01.04.10.0164 

01.04.10.0165 

01.04.10.0166 

01.04.10.0167 

01.04.10.0014 

01.04.10.0065 

01.11.10.0028 

01.04.10.0301 

01.04.10.0302 

01.04.10.0303 

01.04.10.0304 

01.04.10.0305 

01.04.10.0306 

01.04.10.0307 

01.04.10.0308 

01.04.10.0092 

01.04.10.0093 

01.04.10.0042 

01.10.10.004 

01.04.10.0069 

01.04.10.0220 

01.04.10.0193 

01.10.10.001 

01.04.10.0199 

~-
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Broca standard 0 3 

Broca standard 0 4 

Broca standard 0 5 

Broca standard 0 6 

Broca standard 0 7 

Broca standard 0 8 

Broca lateralizada # 2 

Broca lateralizada # 3 

Broca lateralizada # 4 

Broca lateralizada # 5 

Broca lateralizada # 6 

Mango largo tipo cuchara 

Palanca 

Impactador para tallo 

Espaciador Proximal de Prueba 0 1 

Espaciador Proximal de Prueba 0 2 

Espaciador Proximal de Prueba 0 3 

Espaciador Proximal de Prueba 0 4 

Espaciador Proximal de Prueba 0 5 

Espaciador Proximal de Prueba 0 6 

Espaciador Proximal de Prueba 0 7 

Espaciador Proximal de Prueba 0 8 

Tornillo de Soporte Proximal 

Soporte Proximal 

Impactador de Cabeza 

Impactador de Cabeza 

ImpactadorjExtractor de Tallo 

Mango para broca standard 

Cincel 

Cincel 

Mango para broca lateralizada 
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I05.TlO.02 

01.04.10.0223 

01.04.10.0231 

01.04.10.0233 

01.04.10.232 

01.04.10.228 

01.04.10.0501 

01.04.10.0502 

01.04.10.0503 

01.04.10.0504 

01.04.10.0505 

01.04.10.0506 

01.04.10.0507 

01.04.10.0508 

01.04.10.0401 

01.04.10.0402 

I05.T5000 

01.11.10.0056 

01.15.10.0070 

01.10.10.003 

01.04.10.0236 

01.04.10.0234 

01.04.10.0235 

02.02.10.0412 

01.04.10.0134 
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Mango para broca 

Empujador proximal 

Estabilizador de guía de corte 

Posicionador de guía de corte 

Guía de corte derecha 

Guía de corte Izquierda 

Broca 0 1 

Broca 0 2 

Broca 0 3 

Broca 04 

Broca 0 5 

Broca 0 6 

Broca 0 7 

Broca 0 8 

Cuello standard de prueba 

Cuello lateralizado de prueba 

Perforador de reducción 

Mango en forma de T para fresador metafiseal 

Extractor de broca 

Tornillo extractor de tallo m8 

Bandeja para fresador femoral 

Bandeja para cotilo de prueba 

Bandeja para tallo 

Bandeja externa para esterilización H200 

Plantillas Cone 

Período de Vida Útil: De los implantes: 5 años a partir de su fecha de 

esterilización. Del Instrumental: de entre 150-200 intervenciones, antes que 

deba ser reemplazado por desgaste. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones 

sanitarias. 

Nombre del fabricante: MEDACTA INTERNACIONAL S.A. 

~ .. 
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Lugar/es de elaboración: Strata Reglna, Castel San Pietro CH - 6874, Suiza, 

Expediente N° 1-47-10068-10-0 

DISPOSICIÓN N° 1., 2 4 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° 

""""", .. ·,7,4",2.',4., 
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INSTRUCCIONES DE USO 

1. Fabricado por: MEDACTA INTERNACIONAL S.A. 
Strata Regina, 
CH -6874- Castel San Pietro 
Suiza. 

Importado por: OPTIMIZE MEDICAL S.A. 
Diag. 77 NO 122, el 2 y 3 
La Plata - Prov. de Buenos Aires - Rep. Argentina 

2. PRÓTESIS DE CADERA E INSTRUMENTAL QUIRÚRGICO 
CONE SYSTEM ® 

Contenido: 1 implante e instrucciones de uso. 

3. Estéril 

4. Estado de degradación adelantada de la articulación, debida a factores degenerativos, 

post-traumáticos o a la poliartritis reumatoide. 

Fracturas o necrosis no vasculares de la cabeza femoral. 

Fracaso de una intervención quirúrgica anterior: Osteosintesis, reconstrucción de la 

cadera, artrodesis y hemi-artroplastias. 

Corrección de deformidades funcionales. 

De un solo uso. 

5. El producto debe ser almacenado en un lugar fresco y seco. 

No exponer directamente a la luz solar. 

No utilizar si el embalaje o los envases internos estuvieran dañados. 

~~ 
SIL~ALUZ 

Fannacéutica 
MP.17.690 

?/I 
O~E ~ AL S.A. 
~~ JULIA N 

Apoderado 



Antes de utilizar el implante, siempre hay que comprobar la fecha de caducidad que 

figura en las etiquetas externas. 

Antes de utilizar el producto, el cirujano debe comprobar que no haya sufrido ningún 

daño susceptible de comprometer su seguridad, funcionalidad y su esterilidad (golpes, 

arañazos, etc.). 

6. Instrucciones de uso: 

El cirujano debe discutir con el paciente de sus limitaciones físicas y mentales, así como 

todos los detalles del procedimiento y la prótesis. La discusión debe considerar las 

limitaciones del procedimiento y las restricciones. Los factores que podrían limitar el 

rendimiento y la estabilidad del implante, por ejemplo, nivel de actividad, peso del 

paciente, deben evitarse complicaciones para mejorar las posibilidades del paciente. 

La necesidad de seguir en el postoperatorio las instrucciones dadas por el cirujano debe 

ser plenamente comprendida por el paciente. 

Un stock de implantes estériles de tamaños adecuados deben estar disponibles al 

momento de la cirugía. 

Técnica quirúrgica: 

El cirujano debe estar completamente familiarizado con la técnica quirúrgica. 

Información complementaria acerca de las técnicas quirúrgicas (folleto y video) y los 

productos están disponibles a petición. Una cuidadosa planificación preoperatoria, 

documentada por rayos X, es esencial, las plantillas están disponibles para la mayoría de 

los implantes. 

Tratamiento postoperatorio y seguimiento: 
~ .. 

El cirujano debe advertir al paciente para controlar su nivel de actividad y evitar una 

carga excesiva en la articulación reemplazada, y que sean conscientes de las 

~} 
SILVIA INES DA LUZ 

Farmacéutica 
MP.17.690 

¿!$' ./ 
op ~:z\,EoícAL .A. 
~:JULI 

Apoderado 



precauciones que deben tomarse en 

limitaciones de las actividades, así como evitar la exposición a campos magnéticos. 

Se recomienda el seguimiento periódico y rayos X para hacer comparaciones con la 

condición post-operatorio inmediata e identificar sucesos de desplazamiento del 

implante, aflojamiento, etc. 

La actividad física excesiva, los traumas en la zona operada pueden causar el fracaso 

temprano de la artroplastía por el desplazamiento del implante, fractura y / o desgaste. 

Si se da el caso, es necesario colocar el paciente bajo supervisión, evaluar la posible 

progresión del deterioro, y sopesar los beneficios de una revisión temprana. 

Efectos adversos y complicaciones: 

Luxación de la prótesis, a menudo relacionada con los factores de riesgo mencionados 

anteriormente. 

Pérdida temprana o tardía de los componentes protésicOS, a menudo relacionados con 

los factores de riesgo mencionados anteriormente. 

Fallo por fatiga del vástago femoral, a menudo relacionados con los factores antes 

mencionados. 

El desgaste de los componentes de polietileno o una fractura de la camisa o la cabeza, a 

menudo relacionados con los factores de riesgo mencionados anteriormente. 

Infeccióntardía. 

Neuropatías. Lesión Intra-operatorio de un nervio, debido al trauma quirúrgico. 

Reacciones tisulares, osteolisis y / o aflojamiento del implante causado por la corrosión 

del metal, la alergia, partículas de desgaste, o partículas sueltas de cemento. 

Intraoperatoria: 

~t 
SILVIA INES DA LUZ 

Farmacéutica 
MP.17.690 
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Perforación del \7t424 
Perforación de la diáfisis del fémur, grieta o fractura que puede requerir la fijación 

interna. 

Fractura de trocánter. 

El daño vascular (ilíaco, obturador y femorales). 

Nervio temporal o permanente daño (nervio femoral, obturador o ciático). 

La subluxación o luxación de la articulación de la cadera debido a la selección del tamaño 

equivocado o 

los componentes 

Alargamiento 

mal 

y / 
o 

Postoperatorio inmediato: 

configuración de 

o la laxitud de 

acortamiento 

prótesis, la 

los músculos 

de la 

mala posición de 

y tejido conectivo. 

parte operativa. 

Trastornos cardiovasculares, incluyendo trombosis venosa, embolia e infarto de 

miocardio. 

Hematoma 

Neumonía 

La 

y 

Postoperatorio tardío: 

/ 
y 

subluxación 

o 

/ 

retraso en 

o 

o 

la curación. 

atelectasia. 

luxación. 

Avulsión del trocánter como resultado de la tensión muscular excesiva o sobrecargas. 

Agravamiento de los problemas con la rodilla y el tobillo de la extremidad ipsilateral o 

contra lateral causada por la diferencia en la pierna longitud, el desplazamiento del fémur 

y / o deficiencia muscular. 

La fractura del fémur o la copa acetabular resultado de un traumatismo o una 

sobrecarga, sobre todo debido a la escasa densidad ósea como resultado de graves 

defectos de la 

operatorio 

osteoporosis 

de 

los huesos, como resultado 

fresado o la 

de una cirugía previa, intra-

resorción ósea. 

La resorción ósea, que puede dañar la fijación o el resultado en el aflojamiento del 

Implante. 
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Calcificación periarticular 

movimiento 

"'.ii~ 2 4 
... , -- .. u oSlflcaclon que puede reduclr- mOVilidad y el 

La artritis traumática de la rodilla 

durante 

La subluxación 

ipsilateral, 

la 

articular. 

debido a la posición de la extremidad 

operación. 

o luxación. 

La incidencia y severidad de las complicaciones relacionadas con el reemplazo de cadera 

son generalmente más altos con la cirugía primaria que con la cirugía de revisión. 

Problemas comunes en la cirugía de revisión puede incluir la dificultad de encontrar 

dónde hacer la incisión, la resección y el cemento del hueso viejo, la colocación y 

fijación de los componentes y / o en el buscar el adecuado soporte óseo. Durante la 

cirugía de revisión, hay un mayor riesgo de mayores tiempos de operación, la sangre 

pérdidas y mayor incidencia de infección, embolia y el hematoma. 

Instrumental: 

El instrumental se suministra sin esterilizar y debe limpiarse y esterilizarse antes de su 

uso. 

Instrucciones de limpieza para el instrumental: 

El instrumental debería limpiarse dentro de los 30 minutos posteriores a su uso con el fin 

de minimizar la posibilidad de que se sequen antes de limpiarlos. 

Los instrumentos usados deberán transportarse en contenedores cerrados o cubiertos 

con el fin de evitar riesgos de contaminación innecesarios. 

Tome las precauciones aceptadas a nivel internacional cuando manipule aparatos 

contaminados. 

El instrumental esterilizado debe ser manipulado por personal calificado, en un ambiente 

y condiciones de higiene controlados. 

Procesamiento: 

~J 
SILVIA INES DA LUZ 

Farmacéutica 
MP.17.690 

" .. -" 

l' 
OP;fMÉD' SA ~~ IAN 

Apoderado 



legislación local. 

Los instrumentos nuevos y usados deben procesarse exhaustivamente de acuerdo con 

estas instrucciones antes de utilizarlos. 

Durante las intervenciones los instrumentos se contaminan con sangre, tejidos, esquirlas 

óseas y médula. El instrumental también puede contaminarse con fluidos corporales que 

contengan el virus de la hepatitis, el VIH u otros organismos patógenos. Todos los 

profesionales sanitarios deben familiarizarse con las precauciones universales para 

prevenir lesiones como consecuencia del manejo de instrumentos punzantes durante y 

después de las intervenciones quirúrgicas, así como durante el reprocesamiento del 

instrumental. 

El instrumental se suministra en juegos y se subdivide en bandejas y cajas en las que 

se pueden colocar por tamaños u ordenarlos según se vayan a necesitar en una 

intervención quirúrgica concreta. 

Cada usuario debe limpiar y desinfectar todos los juegos del instrumental 

mientras que el siguiente debe inspeccionar el juego a su recepción para 

comprobar que los instrumentos realmente se han limpiado y descontaminado 

correctamente antes de repetir el reprocesamiento con el fin de preparar el 

juego sustitutorio antes de su uso. 

Limpieza manual o automática: 

Los juegos de instrumental básico de cirugía ortopédica deben estar completos y en 

buenas condiciones para poder usarlos correctamente. 

Estas instrucciones no serán de aplicación a aparatos eléctricos. 

Estas instrucciones no serán de aplicación a las prótesis ortopédicas estériles. 

El instrumental y su caja están hechos de acero inoxidable y/o materiales poliméricos y 

pueden tener múltiples capas con varios separadores para que no se desplacen de su 
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vapor penetra a través de ellas. Las cajas facilitan la esterilización de los contenidos en 

un autoclave de vapor mediante un ciclo de esterilización y secado. 

Las cajas de los instrumentos no tienen una barrera estéril y deberán usarse 

junto con un envoltorio de esterilización para mantener la esterilidad. 

Estas instrucciones han sido validadas como adecuadas para preparar los instrumentos 

reutilizables para su uso. Es responsabilidad del usuario o centro asegurarse que tanto la 

limpieza, como la descontaminación y esterilización se realicen utilizando un equipo, 

materiales y personal adecuados. 

Siga las instrucciones y advertencias facilitadas por el proveedor de los equipos y 

agentes de limpieza y desinfección que utilice. 

Atención: No supere la temperatura de 1400C durante los pasos de procesamiento. 

Deberían utilizarse detergentes cuyo pH se halle dentro del intervalo de 6.0 a 8.0. Los 

detergentes cuyo pH no cumpla las especificaciones pueden causar efectos negativos o 

dañar los instrumentos o sus cajas. Los detergentes enzimáticos ayudan a eliminar los 

restos orgánicos, como la sangre. Los detergentes deben usarse en el nivel de 

concentración recomendado por el fabricante. 

Tener en cuenta la calidad del agua que se utiliza para limpiar los aparatos reutilizables. 

El uso de agua desionizada reducirá los depósitos de minerales en los aparatos. Los 

aparatos complejos, como los que llevan tubos, bisagras, dispositivos retractiles, 

superficies homogéneas y acabados de superficies con relieve requerirán una atención 

especial en su limpieza. Es preciso realizar un prelavado manual de dichos dispositivos 

antes del lavado automático. Evite el contacto con soluciones de hipoclorito, ya que 

estas favorecen la corrosión. Los arañazos o abolladuras pueden provocar roturas. 

Deberá prestar atención especial a la hora de retirar restos, tejidos o fragmentos de 

huesos que pudieran depositarse en el instrumento. 

Los instrumentos que no sean estériles deberán limpiarse y esterilizarse antes de usarse 

por primera vez. 
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Restricciones de procesamiento: 

El procesamiento reiterado tiene un efecto mínimo sobre los aparatos. El final de la vida 

útil viene determinado normalmente por el desgaste y los daños debidos al uso. Los 

instrumentos deberán retirarse de las bandejas tanto para los procedimientos de 

limpieza manual como para los automáticos. Las cajas, tapas y bandejas de los 

instrumentos deberán limpiarse por separado y no con los instrumentos dentro. 

Conviene inspeccionar los instrumentos entre usos para verificar su funcionamiento 

correcto. 

Advertencia: Los instrumentos dañados deberán repararse o reemplazarse para evitar 

posibles lesiones a los pacientes como pérdida de fragmentos de metal en la zona de la 

prótesis ortopédica. 

Los polímeros que se utilizan en el instrumental pueden esterilizarse mediante calor de 

vapor/húmedo. 

Advertencia: Los polímeros de uso más común en la actualidad no resistirían las 

condiciones de las lavadoras/ esterilizadoras que funcionan a temperaturas de 1410C y 

superiores, y que usan como dispositivo de limpieza vapor a chorro. En estas 

condiciones los aparatos poliméricos sufrirán daños graves. 

Preparación para la limpieza: 

En el caso de instrumentos que necesiten que los desmonten para limpiarlos, proceda a 

desmontarlos tal y como se indica en las instrucciones de desmontaje correspondientes. 

1. Limpieza manual 

1. a Prepare el detergente enzimático de acuerdo con las especificaciones del fabricante: 

Sumerja completamente los aparatos en el detergente preparado y déjelos en remojo 

durante al menos cinco (5) minutos. Accione todos los mecanismos móviles, tales como 
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juntas abisagradas, 

eliminar los posibles restos de sangre y desechos. Si los componentes del instrumento 

pueden replegarse, repliegue o abra la parte mientras limpie esa área. Para 

instrumentos con ejes flexibles, doble o flexione el instrumento bajo la solución de 

limpieza mientras cepilla las áreas flexibles. 

Mediante un cepillo de cerdas suaves, refriegue los aparatos prestando especial atención 

a las grietas y otras zonas de difícil acceso. Utilice una jeringuilla para purgar los 

agujeros y llegar a las zonas difíciles de alcanzar. 

Enjuague los aparatos con agua desionizada (DI) a temperatura ambiente para aclarar el 

detergente. 

Accione todas las partes móviles mientras enjuaga y purgue los agujeros y las partes de 

difícil acceso mediante una jeringuilla. 

1.b Prepare el detergente alcalino seguro y de pH neutro de acuerdo con las 

especificaciones del fabricante: 

Sumerja completamente los aparatos en detergente preparado y déjelos a remojo 

durante un mínimo de cinco (5) minutos. Accione todos los mecanismos móviles, tales 

como juntas abisagradas, cerraduras de cajas o mecanismos accionados por muelle para 

eliminar los posibles restos de sangre y desechos. Si los componentes del instrumento 

pueden replegarse, repliegue o abra la parte mientras limpia la zona. En el caso de 

instrumentos con ejes flexibles, doble o flexione el instrumento bajo la solución de 

limpieza mientras cepilla las áreas flexibles. 

Mediante un cepillo de cerdas suaves, refriegue los aparatos prestando especial atención 

a las grietas y otras zonas difíciles de alcanzar. Utilice una jeringuilla para purgar 

los agujeros y las zonas difíciles de alcanzar. 

Enjuague los aparatos con agua desionizada (DI) a temperatura ambiente para aclarar el 

detergente. 

Accione todas las partes móviles mientras aclara y purgue los agujeros y las áreas 

difíciles de alcanzar con una jeringuilla. 

,,/ ~;~ ... 
SILVIA INES OA LUZ 

Farmacéutica 
MP.17.690 

~
l 

. ~E MJ:i5j AL SA 
~~ LIAN 

Apoderado 



Seque el aparato con un trapo limpio y suave. 

1.c Compruebe que en los aparatos no quedan restos de suciedad visible .. Repita el 

proceso de limpieza desde el punto 1 si quedan restos de suciedad visible y vuelva a 

inspeccionar. 

2. Limpieza automática: 

2. a Prepare el detergente enzimático siguiendo las especificaciones del fabricante: 

Sumerja los aparatos completamente en el detergente preparado y déjelos a remojo 

durante un mínimo de cinco (5) minutos. Accione todos los mecanismos móviles, tales 

como juntas abisagradas, cerraduras de las cajas, o dispositivos accionados por muelle 

con el fin de eliminar las manchas de sangre o restos. Si los componentes del 

instrumento pueden replegarse, repliegue o abra la parte mientras limpia esa zona. En el 

caso de instrumentos con ejes flexibles, doble o flexione el instrumento bajo la solución 

de limpieza mientras cepilla las zonas flexibles. 

Mediante un cepillo de cerdas suaves, refriegue los aparatos prestando especial atención 

a las grietas y otras zonas difíciles de alcanzar. Utilice una jeringuilla para purgar los 

agujeros y las zonas diñciles de alcanzar. 

Enjuague los aparatos con agua desionizada (DI) a temperatura ambiente para aclarar el 

detergente. 

Accione todas las partes móviles mientras aclara y purgue los agujeros y las zonas 

difíciles de alcanzar mediante una jeringuilla. 

2.b Envíe los aparatos, desmontados y/o configurados tal y como especifica Medacta® 

International SA en cestas de malla metálica: 

Cargue los instrumentos de forma que las bisagras queden abiertas y las canulaciones y 

los agujeros puedan drenarse. 

Coloque los instrumentos más pesados al fondo de los contenedores. No coloque los 

instrumentos más pesados sobre los más delicados. 
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En el caso de instrumentos con superficies cóncavas, tales como legras, 

instrumento con la parte cóncava hacia abajo para facilitar el drenaje. 

Evite el contacto entre los aparatos. 

Seleccione el ciclo del instrumento y asegúrese de que el siguiente conjunto de 

parámetros de ciclo está bien programado: 

~de 1\pDdedll ..... Fas6 .... ' U· Temper.iliniiel..,. '1 OCII.ca.J.arióR 111 __ 
(di.) 

PnIIavado 1 02:0D Aguaiielgriforria Noesdeaplic¡Joi6ft :_- . 02:0D Agua del grifo ca' ... DIIiIIIgenIa ellZÍllliIiao _ pH MUllo 

LiIvado1 02:0D 6U"C[1" F) ......... DIIiIIIgenIa ellZÍlllÍlico _ pH MUllo 

Ad/ndc)1 02:0D Agua del grifo CilIíante Noesdeaplic'" 
Ad/ndc) lieImat Ot::OO 82.2'C [tIO"F) Noesde~ 

Agua puriIioad¡¡ 00:10 Agua 1nIIada No es de IIJllanión 

liempo de.-do 07::00 115"C l24O"Fl No es de IIJllicaciiín 

Tabla 1 Ciclo del Instrumento 

Comenzar el ciclo del instrumento. 

2. c Compruebe que en los instrumentos no queda suciedad visible (véase el § 4.4.3 

Inspección de limpieza). 

Repita la limpieza desde 1 si hay suciedad visible y vuelva a inspeccionar. 

3. Inspección de limpieza: 

Inspeccione visualmente cada aparato bajo una luz normal prestando especial atención a 

las zonas de difícil acceso. 

En el caso de mecanismos difíciles de ver, aplique 3% peróxido de hidrógeno. (Si 

aparecen burbujas es señal de que hay restos de sangre). 

OBSERVACIÓN: Enjuague los aparatos a conciencia con agua tibia después de 

someterlos a la prueba de peróxido de hidrógeno. 

Si se perciben restos de suciedad, repita el procedimiento de limpieza nuevamente. 
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4. Desinfección: 

Los instrumentos deberán esterilizarse antes de su uso quirúrgico. 

5. Secado: 

Seque las zonas internas con aire comprimido filtrado. 

6. Mantenimiento: 

Entre usos, lubrique las partes móviles con un lubricante soluble en agua de acuerdo con 

las instrucciones del fabricante. 

7. Inspección y prueba de funcionamiento: 

Inspeccione visualmente el instrumento y compruebe que no esté desgastado ni dañado. 

Las brocas no deberán tener muescas y deberán tener un borde continuo. 

Las abrazaderas y los dientes deberán estar alineados de forma adecuada. 

Las partes movibles deberán tener movimientos suaves sin demasiado juego. 

Los mecanismos de bloqueo deberán cerrarse de forma segura y sencilla. 

Deberá evitarse que se doblen o deformen los instrumentos largos y finos. 

8. Embalaje: 

Utilice las bandejas de instrumentos para guardar los instrumentos que se entregan en 

juegos. 

Los indicadores biológicos o químicos (BI o CI) que se utilizan para controlar la eficacia 

de los procesos de esterilización deberán colocarse en las casillas del medio dentro de 

las bandejas envueltas. 

Deberán así mismo someterse a las pruebas establecidas en las directrices de los 

fabricantes BI o CI. 
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Envuelva los instrumentos dos veces de acuerdo 

ST79:2005. 

Indique en una etiqueta el contenido de la bandeja envuelta con un rotulador imborrable 

o con otro sistema de etiquetado compatible con la esterilización. 

9. Esterilización: 

Utilizar un esterilizador a vapor validado mantenido y calibrado adecuadamente. 

Los usuarios particulares deberán validar los procesos de limpieza y autoclavización que 

se utilizan en las instalaciones, incluidos los parámetros recomendados para la validación 

del ciclo mínimo que se describen más abajo. 

Se puede alcanzar una esterilización a vapor eficaz utilizando los ciclos mínimos que se 

indican a continuación y que han sido validados por Medacta® International S.A. en 

condiciones de laboratorio: 

Tipo de esterilizador Antes de aspirar Gravedad 

Pulsos de 4 No es de aplicación 

acondicionamiento (máximo: 25.0 psig [2,8 bar] 
mínimo: 10,0 en Hg [339 

)milibares 

Temperatura mínima 1320 C 1340 C 

Tiempo de ciclo completo 4 minutos 50 minutos 

Tiempo mínimo de secado 50 minutos 50 minutos 

Configuración Envoltorio doble con una capa Envoltorio doble con 

de polipropileno y tela no una capa de 

tejida colocada entre la polipropileno y tela 

bandeja y el envoltorio no tejida colocada 

entre la bandeja y el 

envoltorio 

10. Almacenamiento una vez procesadas: 
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Las cajas 

esterilidad deberán almacenarse evitando las temperaturas y humedades extremas. 

Las cajas envueltas deberán manipularse con cuidado para evitar dañar la barrera 

estéril. El centro sanitario deberá establecer el tiempo máximo de conservación de las 

cajas de instrumentos envueltas dependiendo del tipo de envoltorio estéril que se 

emplee y las recomendaciones del fabricante del envoltorio estéril. 

Restricciones de procesamiento: 

El procesamiento reiterado tiene un efecto mínimo sobre los aparatos. El final de la vida 

útil del instrumental viene determinado normalmente por el desgaste y los daños 

debidos al uso. 

Antes de cualquier cirugía, el cirujano debe estar familiarizado con la literatura de venta 

del producto y la técnica quirúrgica y debe lea cuidadosamente estas instrucciones de 

uso. La selección del paciente es tan importante como la colocación del implante o de 

posicionamiento. Sobrepeso pacientes, o inadecuado requisitos funcionales pueden 

generar tensiones excepcional y reducir la vida útil del implante. 

Las advertencias tienen que ser atendidas, y las instrucciones de uso deben ser seguidas 

estrictamente. 

7. Advertencias I Precauciones: 

Contraindicaciones: 

Infecciones crónicas agudas o sistemáticas. 

Deficiencias musculares neurológicas o vasculares severas a nivel de los miembros. 

Destrucción ósea, perdida de las características del hueso susceptibles de comprometer 

de una forma u otra la estabilidad del implante. 
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Condiciones que pueden comprometer el éxito del implante: 

Osteoporosis de deformaciones severas. 

Tumores óseos locales 

Alteraciones metabólicas o sistémicas, infecciones, abuso de medicamentos. 

El cirujano debe informar al paciente en forma adecuada sobre el comportamiento a 

adoptar así como las precauciones a respetar después de la intervención y en particular: 

aplicación progresiva de la carga sobre el implante. Evitar la actividad física, los trabajos 

ñsicamente exigentes y el deporte de competición. 

Evitar el sobrepeso u obesidad. 

Efectos secundario posibles: 

Una perforación o una fractura ósea pre-operatoria son posibles, particularmente en 

presencia de un capital óseo insuficiente, un defecto de estructura ósea consecuente con 

una intervención anterior, una resección ósea en el transcurso de la inserción del 

implante. Un desprendimiento o una migración del implante son posibles como 

consecuencia de un traumatismo, de un alineamiento erróneo o una actividad ñsica 

excesiva. Infección post-operatoria precoz, tardía y alergias. Calcificación u osificación 

peri-articular. Encogimiento indeseado del miembro. Dislocación o sub-luxación debidas 

a una mala fijación o a un posicionamiento incorrecto. Trombosis venosa. Alteraciones 

cardiovasculares. Hematomas. Dolores post-operatorias. 

Decisiones Pre-operatorias y técnicas operatorias: 

El éxito de una intervención depende del respeto de la técnica operatoria entregada, de 

la utilización adaptada del instrumental entregado y específicamente concebido para 
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esta gama de implantes. 

y transparencia radiográfica, así como instrumental específico a cada gama de producto. 

El fabricante desaconseja el uso de documentos. o instrumental provisto por otros 

proveedores para la implantación de sus productos y no podrá responsabilizarse si estas 

condiciones no son respetadas. Las decisiones pre-operatorias referentes a la selección 

de los componentes correctos a implantar debe ser consultada, para una utilización 

adecuada del instrumental. Las transparencias radiográficas y los instrumentales de 

prueba deben ser utilizados antes y durante la intervención de forma que podremos 

escoger las tallas correctas de los implantes. Durante la intervención, los instrumentales 

de prueba deben ser utilizados para validar la selección de las tallas y para comprobar 

la funcionalidad de la articulación. Después de la utilización, los instrumentales de 

prueba deben ser retirados. Se desaconseja también utilizar implantes definitivos para 

realizar las pruebas. El etiquetaje define unos conos de ensamblaje de las cabezas 

femorales. El cirujano debe averiguar la adecuación cabeza - Tallo antes del ensamblaje 

de la una con el otro. 

Las intervenciones sobre la articulación de la cadera deben ser realizadas 

exclusivamente por cirujanos especializados en la artroplastia de cadera. El cirujano es 

directamente responsable del éxito de la intervención y de las eventuales complicaciones 

que podrían deberse al no-respeto de las instrucciones de utilización, de la utilización 

correcta del material y del buen posicionamiento de los implantes. 

El éxito de la intervención depende del respeto de la técnica operatoria entregada, de la 

utilización adaptada del instrumental entregado y específicamente concebido para la 

gama de implantes concernida. 

Se desaconseja el uso de instrumental no provisto por MEDACTA para la implantación de 

sus productos. 

Las transparencias radiográficas e instrumental de prueba deben ser utilizados para 

validar la selección de las tallas y para comprobar la funcionalidad de la articulación. 

Luego de la utilización, los instrumentales de prueba deben ser retirados. No es 

aconsejable utilizar implantes definitivos para realizar las pruebas. 
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El cirujano debe verificar la adecuación cabeza-vástago antes del ensamblaje 

con el otro. 

Se desaconseja ensamblar productos provenientes de distinto fabricante. 

Indicaciones para el paciente: 

Evitar la actividad física, los trabajos físicamente exigentes y el deporte de competición. 

Condiciones que podrán comprometer el éxito del implante: 

Osteoporosis o deformaciones severas. Tumores óseos locales. Alteraciones metabólicas 

o sistémicas. Infecciones, abuso de medicamentos. El cirujano debe informar al paciente 

de forma adecuada sobre el comportamiento a adoptar así como las precauciones a 

respetar después de la intervención. Y en particular: aplicación progresiva de la carga 

sobre el implante. 

Efectos Secundarios Posibles: 

Una perforación o una fractura ósea pre-operatoria son posibles, particularmente en 

presencia de un capital óseo insuficiente, un defecto de estructura ósea consecuente 

con una intervención anterior, una reseccion ósea en el transcurso de la inserción del 

implante. Un desprendimiento o una migración del implante son posibles como 

consecuencia de un traumatismo, de un alineamiento erróneo o de una actividad física 

excesiva. Infección post-operatoria precoz o tardía y alergias. Calcificación u osificación 

peri-articular. Encogimiento indeseado del miembro. Dislocación o sub-luxación 

debidas a la mala fijación o a un posicionamiento incorrecto. Trombosis Venosa. 

Alteraciones cardiovasculares. 

Método de esterilización: 

Componentes protéticos metálicos esterilizados por Radiación Gamma 25 KGy 

Componentes protéticos de polietileno (PE) esterilizados por Oxido de Etileno. 
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Venta exclusiva a profesionales o instituciones sanitarias 

Director Técnico: Farm, Silvia Inés Da Luz, MP. 17690 

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1603-4 
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ROTULO 

1. Fabricado por: MEDACTA INTERNACIONAL S.A. 
Strata Regina, Castel San Pietro 
CH - 6874- Suiza 

Importador: OPTIMIZE MEDICAL S.A. 
Diag. 77 NO 122, el 2 y 3 

1'41' 

La Plata - Prov. de Buenos Aires - Rep. Argentina 

2. PRÓTESIS DE CADERA E INSTRUMENTAL 
CONE SYSTEM ® 

Contiene 1 implante e instrucciones de uso 

3. Estéril 

4. Número de Lote: Ver envase. 

4. Fecha de vencimiento: Ver envase 

6. De un solo uso - No reutilizar. 

7. El producto debe ser almacenado en un lugar fresco y seco. 

No exponer directamente a la luz solar. 

Leer las instrucciones antes de utilizar. 

No utilizar si el embalaje o los envases internos estuvieran dañados. 

8. Metodo de esterilización: 

Componentes protéticos metálicos esterilizados por Radiación Gamma 25 KGy. 

Componentes protéticos de polietileno (PE) esterilizados por Oxido de Etileno. 

9. Venta exclusiva a profesionales o instituciones sanitarias. 

10. Director Técnico: Farm. Silvia Inés Da Luz, M.P. 17690. 

11. AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1603-4. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-10068-10-0 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

TeyolOgía ~édica (ANMAT) certi~c.a que, mediante la Disposición NO 

, ...... 4 ... 2;.4, y de acuerdo a lo solicitado por OPTIMIZE MEDICAL S.A., se 

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 

identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: PRÓTESIS DE CADERA E INSTRUMENTAL QUIRÚRGICO. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-166 - PRÓTESIS, DE 

ARTICULACIÓN, PARA CADERA. 

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CONE SYSTEM. 

Clase de Riesgo: Clase III. 

Indicación/es autorizada/s: Estado de degradación adelantada de la 

articulación, debida a factores degenerativos, post-traumáticos o a la 

poliartritis reumatoide. Fracturas o necrosis no vasculares de la cabeza 

femoral. Fracaso de una intervención quirúrgica anterior: Osteosíntesis, 

reconstrucción de la cadera, artrodesis y hemi-artroplastías. Corrección de 

deformidades funcionales. 

Modelo/s: 01.04.061 Tallo Cementado STD # 1 

01.04.062 Tallo Cementado STD # 2 

01.04.063 Tallo Cementado STD # 3 

01.04.064 Tallo Cementado STD # 4 

01.04.065 Tallo Cementado STD # 5 

01.04.066 Tallo Cementado STD # 6 

01.04,067 Tallo Cementado STD # 7 

01.04.068 Tallo Cementado STD # 8 

01.04.072 Tallo Cementado LAT # 2 

01.04.073 Tallo Cementado LAT # 3 

01.04.074 Tallo Cementado LAT # 4 
'-' ----
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01.04.075 Tallo Cementado LAT # 5 

01.04.076 Tallo Cementado LAT # 6 

01.04.077 Tallo Cementado LAT # 7 

01.04.031 Centralizador Distal 0 10 

01.04.032 Centralizador Distal 0 12 

01.04.033 Centralizador Distal 0 14 

01.04.034 Centralizador Distal 0 16 

01.04.035 Centralizador Distal 0 18 

01.04.021 Espaciador Proximal # 1 

01.04.022 Espaciador Proximal # 2 

01.04.023 Espaciador Proximal # 3 

01.04.024 Espaciador Proximal # 4 

01.04.025 Espaciador Proximal # 5 

01.04.026 Espaciador Proximal # 6 

01.04.027 Espaciador Proximal # 7 

01.04.028 Espaciador Proximal # 8 

,\ 01.04.001 Tallo Cementado STD # 1 

01.04.002 Tallo Cementado STD # 2 

01.04.003 Tallo Cementado STD # 3 

01.04.004 Tallo Cementado STD # 4 

01.04.005 Tallo Cementado STD # 5 

01.04.006 Tallo Cementado STD # 6 

01.04.007 Tallo Cementado STD # 7 

01.04.008 Tallo Cementado STD # 8 

01.04.012 Tallo Cementildo LAT # 2 

01.04.013 Tallo Cementado LAT # 3 

01.04.014 Tallo Cementado LAT # 4 

01.04.015 Tallo Cementado LAT # 5 

01.04.016 Tallo Cementado LAT # 6 

01.04.017 Tallo Cemcntildo LAT # 7 

C'- --_.-_ ... 
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01.04.051 

01.04.052 

01.04.053 

01.04.054 

01.04.055 

01.04.056 

01.04.041 

01.04.042 

01.04.043 

01.04.044 

01.04.045 

01.04.046 

01.04.10.0004 

01.04.10.0005 

01.04.10.0077 

01.04.10.0079 

01.04.10.0009 

01.04.10.0012 

01.30.10.3144 

01.30.10.3146 

01.30.10.3148 

01.30.10.3149 

01.30.10.3150 

01.30.10.3152 

01.30.10.3154 

01.30.10.3155 

01.30.10.3156 

01.30.10.3158 

01.30.10.3160 

01.30.10.3161 

C_=_' __ . ..>_--
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Componente Acetabular 0 46 

Componente Acetabular 0 49 

Componente Acetabular 0 52 

Componente Acetabular 0 55 

Componente Acetabular 0 58 

Componente Acetabular 0 61 

Componente Acetabular 0 46 

Componente Acetabular 0 49 

Componente Acetabular 0 52 

Componente Acetabular 0 55 

Componente Acetabular 0 58 

Componente Acetabular 0 61 

Impactador para cotilo 

Empujador 

Posicionador para cotilo 

Perno de fijación 

Guía de orientación 

Varilla para guía de orientación 

Fresador acetabular 0 44 

Fresador aceta bu lar 0 46 

Fresador acetabular 0 48 

Fresador acetabular 0 49 

Fresador acetabular 0 50 

Fresador acetabular 0 52 

Fresador acetabular 0 54 

Fresador acetabular 0 55 

Fresador acetabular 0 56 

Fresador acetabular 0 58 

Fresador aceta bu lar 0 60 

Fresador acetabular 0 61 
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01.30.10.3162 

01.04.10.0246 

01.04.10.0247 

01.04.10.0248 

01.04.10.0249 

01.04.10.0250 

01.04.10.0251 

01.04.10.0252 

01.04.10.0253 

01.04.10.0254 

01.04.10.0255 

01.04.10.0256 

01.04.10.0257 

01.04.10.0258 

Úl 01.11.10.0600 

01.04.10.0240 

01.04.10.0022 

01.04.10.0081 

01.04.10.0083 

01.04.10.0110 

01.04.10.0086 

01.04.10.0088 

01.04.10.0090 

01.04.10.0147 

01.04.10.0148 

01.04.10.0149 

01.04.10.0150 

01.04.10.0151 

01.10.10.110 

01.10.10.111 

e ,-.... ---

Fresador acetabular 0 62 

Fresador acetabular 0 44 

Fresador acetabular 0 46 

Fresador acetabular 0 48 

Fresador acetabular 049 

Fresador acetabular 0 50 

Fresador acetabular 0 52 

Fresador acetabular 0 54 

Fresador acetabular 0 55 

Fresador acetabular 0 56 

Fresador aceta bu lar 0 58 

Fresador aceta bu lar 0 60 

Fresador acetabular 0 61 

Fresador acetabular 0 62 

Mango para fresador acetabular 

Tornillo de cabeza hueca 3,0 

Perforador aceta bu lar 

Cotilo de prueba 0 46 

Cotilo de prueba 0 49 

Cotilo de prueba 0 52 

Cotilo de prueba 0 55 

Cotilo de prueba 0 58 

Cotilo de prueba 061 

Cabeza de prueba 0 28 Tamaño S para broca 

Cabeza de prueba 028 Tamaño M para broca 

Cabeza de prueba 0 28 Tamaño L para broca 

Cabeza de prueba 028 Tamaño XL para broca 

Cabeza de prueba 0 28 Tamaño XXL para broca 

Cabeza de prueba 028 Tamaño S -3.5 

Cabeza de prueba 0 28 Tamaño M O 
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01.10.10.112 

01.10.10.113 

01.10.10.109 

01.04.10.0021 

01.04.10.0020 

01.04.10.0019 

01.04.10.0018 

01.04.10.0017 

01.04.10.0143 

01.01.10.0144 

01.04.10.0145 

01.04.10.1046 

01.04.10.0095 

01.04.10.0096 

01.04.10.0097 

01.04.10.0098 

01.04.10.0099 

01.04.10.0152 

01.04.10.0153 

01.04.10.0047 

01.04.10.0052 

01.04.10.0053 

01.04.10.0054 

MAL3190105 

MAL3190115 

MAL3190125 

MAL3190135 

MAL3190145 

MAL3190165 

MAL3190185 

~-------

Cabeza de prueba 0 28 Tamaño L +3.5 

Cabeza de prueba 0 28 Tamaño XL + 7 

Cabeza de prueba 0 28 Tamaño XXL + 10.5 

Cabeza de prueba 0 28 Tamaño S para tallo 

Cabeza de prueba 0 28 Tamaño M para tallo 

Cabeza de prueba 0 28 Tamaño L para tallo 

Cabeza de prueba 0 28 Tamaño XL para tallo 

Cabeza de prueba 0 28 Tamaño XXL para tallo 

Adaptador Hudson 

Adaptador AO 

Adaptador Zimmer 

Adaptador Aesculap 

Fresador distal 0 10.5 

Fresador distal 0 11.5 

Fresador distal 0 12.5 

Fresador distal 0 13.5 

Fresador distal 0 14.5 

Fresador distal 0 16.5 

Fresador distal 0 18.5 

Fresador Metafiseal Tl/T2 

Fresador Metafiseal T3/T4 

Fresador Metafiseal T5/T6 

Fresador Metafiseal T7/T8 

Cabezal de fresador 0 10.5 

Cabezal de fresador 0 11.5 

Cabezal de fresador0 12.5 

Cabezales de fresador 0 13.5 

Cabezales de fresador 0 14.5 

Cabezales de fresador 0 16.5 

Cabezales de fresador 0 18.5 
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MGA2A23820 

MAF21900836 

MAF2190 1 0360 

MAL33000154001 

MAL33000174001 

MAL33000204001 

MAL33000234001 

01.04.10.0048 

01.04.10.0049 

01.04.10.0050 

01.04.10.0051 

01.04.10.0055 

01.04.10.0056 

t.!' 01.04.10.0057 

01.04.10.0058 

01.04.10.0163 

01.04.10.0164 

01.04.10.0165 

01.04.10.0166 

01.04.10.0167 

01.04.10.0014 

01.04.10.0065 

01.11.10.0028 

01.04.10.0301 

01.04.10.0302 

01.04.10.0303 

01.04.10.0304 

01.04.10.0305 

01.04.10.0306 

~. 

Alambres guía para fresador 0 3 

Mangos flexibles 0 8 

Mangos flexibles 0 10 

Fresador metafiseal flexible T1/T2 

Fresador metafiseal flexible T3/T4 

Fresador metafiseal flexible T5/T6 

Fresador metafiseal flexible T7/T8 

Broca standard 0 1 

Broca standard 0 2 

Broca standard 0 3 

Broca standard 0 4 

Broca standard 0 5 

Broca standard 0 6 

Broca standard 0 7 

Broca standard 0 8 

Broca lateralizada # 2 

Broca lateralizada # 3 

Broca lateralizada # 4 

Broca lateralizada # 5 

Broca lateralizada # 6 

Mango largo tipo cuchara 

Palanca 

Impactador para tallo 

Espaciador Proximal de Prueba 0 1 

Espaciador Proximal de Prueba 0 2 

Espaciador Proximal de Prueba 0 3 

Espaciador Proximal de Prueba 0 4 

Espaciador Proximal de Prueba 0 5 

Espaciador Proximal de Prueba 0 6 

Espaciador Proximal de Prueba 0 7 
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01.04.10.0308 

01.04.10.0092 

01.04.10.0093 

01.04.10.0042 

01.10.10.004 

01.04.10.0069 

01.04.10.0220 

01.04.10.0193 

01.10.10.001 

01.04.10.0199 

I05.T10.02 

01.04.10.0223 

01.04.10.0231 

01.04.10.0233 

01.04.10.232 

01.04.10.228 

01.04.10.0501 

01.04.10.0502 

01.04.10.0503 

01.04.10.0504 

01.04.10.0505 

01.04.10.0506 

01.04.10.0507 

01.04.10.0508 

01.04.10.0401 

01.04.10.0402 

I05.T5000 

01.11.10.0056 

01.15.10.0070 

01.10.10.003 
~ ... , 
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Espaciador Proximal de Prueba 0 8 

Tornillo de Soporte Proximal 

Soporte Proximal 

Impactador de Cabeza 

Impactador de Cabeza 

ImpactadorlExtractor de Tallo 

Mango para broca standard 

Cincel 

Cincel 

Mango para broca lateralizada 

Mango para broca 

Empujador proximal 

Estabilizador de guía de corte 

Posicionador de guía de corte 

Guía de corte derecha 

Guía de corte izquierda 

Broca 0 1 

Broca 0 2 

Broca 0 3 

Broca 0 4 

Broca 0 5 

Broca 0 6 

Broca 0 7 

Broca 0 8 

Cuello standard de prueba 

Cuello lateralizado de prueba 

Perforador de reducción 

Mango en forma de T para fresador metaflseal 

Extractor de broca 

Tornillo extractor de tallo m8 
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01.04.10.0236 

01.04.10.0234 

01.04.10.0235 

02.02.10.0412 

01.04.10.0134 

Bandeja para fresador femoral 

Bandeja para cotilo de prueba 

Bandeja para tallo 

Bandeja externa para esterilización H200 

Plantillas Cone 

Período de Vida Útil: De los implantes: 5 años a partir de su fecha de 

esterilización. Del Instrumental: de entre 150-200 intervenciones, antes que 

deba ser reemplazado por desgaste. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones 

sanitarias. 

Nombre del fabricante: MEDACTA INTERNACIONAL S.A. 

Lugar/es de elaboración: Strata Regina, Castel San Pietro CH - 6874, Suiza. 

Se extiende a OPTIMIZE MEDICAL S.A. el Certificado PM-1603-4, en la Ciudad 

de Buenos Aires, a -3.l.~Cr. .. 2.olT ...... , siendo su vigencia por cinco (5) años 

a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN N° 


