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“3013-ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”

¢ Institutos
ANMAT

Secretaria de ®oliticas, Regulncion : D‘SPOSIC|°N N° 5 72 3

0 5 SEP 2013
.BUENOS AIRES,
VISTO el Expediente NO 1-47-2540/12-4 del Registro de esta
Administracién Nacional dé Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDb:

Que por las presentes actuaciones SWISS PROTECH S.A, solicita se
autorice la inscripcién en elj Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidén y comercializacion de productos
médicos se encuentran con;templadas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidn ANMAT N© 2:318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta Iaij evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la ﬁue informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que Contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Ministerio de Salud
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ANMAT
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

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

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: )
ARTICULO 10- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacionai de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Signature Orthopaedics, nombre descriptivo. juego de medidores de valvulas
cardiacas bioprotésicas y nombre técnico entalladores para protesis de valvulas,
de acuerdo a lo solicitado, por SWISS PROTECH S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 7 a 14 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1020-29, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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ANMAT
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, 11 y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente NO 1-47-2540/12-4 dkn&c\‘v
DISPOSICION N© -

&/, 5 7 2 3 br. OTTO A. ORSINGHER

sUB- INTERVENTOR
ANM.AD,
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ANEXO I

en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO _......

Nombre descriptivo: Sistema de prétesis total de cadera

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del P%?O MEDICO inscripto

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-150 Prétesis, articulacion,
para caderas, totales

Marca del producto médico: Signature Orthopaedics

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: El uso de este producto estd indicado para
proporcionar una mayor movilidad del paciente y reducir el dolor mediante la
sustitucion de la articulacién dafada

Modelo/s: Prétesis, interna, articulacion, cadera, total

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre de! fabricante: Signature Orthopaedics Europe Ltd

Lugar/es de elaboracién: Herbert Hall 16 Herbert Street, Dublin, Irlanda

Expediente N© 1-47-2540/12-4
DISPOSICION NO 5 72 3 Mu‘-;_\“
& Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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Ministerio de Salud
Secretaria de @oliticas, Regulacion
¢ Institutos

ANMAT
ANEXO 1I

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADOQ/S del
PRODug %DICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

C/ | A m,i‘ll..

Dr. OTTO A. ORSINGHER
sSUBINTERVENTOR
ALM.AT.



Proyecto de Rotulos
segun Anexo II1.B de Ia
Disp. 2318/02 (TO 2004)

SISTEMA DE PROTESIS TOTAL DE CADERA e instrumental

Fabricado por:
Signature Orthopaedics Europe Ltd

Direccion {incluyendo Ciudad y Pais):
Herbert Hall 16 Herbert Street, Dublin, Irlanda

e
T

Importado por:
SWISS PROTECH S.A.
AV. BELGRANO 863, PISO 2, C.A.B.A.

Director Técnico: Marcelo Lencina, Farmacéutico M.N.12786

ESTERIL (POR RADIACION GAMMA)

LOTE N° :

FECHA DE ELABORACION:

FECHA DE VENCIMIENTO:

PRODUCTO DE UN SOLO USO

(DATOS CONSIGNADOS EN FORMA ICONOGRAFICA)

Condicion de venta:
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1020-29

Advertencias:

La esterilidad se garantiza sélo si el envase no esta abierto o
danado.

Leer cuidadosamente las instrucciones de uso.

NOTA: PARA LOS PRODUCTOS FABRICADOS EN UHMWPE:
ESTERIL /A(POR ETO)
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Sumario de informaciones basicas de las instrucciones de uso segiin
Anexo [I1.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

3.1. Indicaciones contempladas en el item 2 del reglamento (Rétulo), salvo las que
figuran en los items 2.4 y 2.5:

SISTEMA DE PROTESIS TOTAL DE CADERA e INSTRUMENTAL

Fabricado por:
Signature Orthopaedics Europe Ltd

Direccion (incluyendo Ciudad y Pais):
Herbert Hall 16 Herbert Street, Dublin, Irlanda

importado por:
SWISS PROTECH S.A.
AV. BELGRANO 863, PISO 2, C.A.B.A.

Director Técnico: Marcelo Lencina, Farmacéutico. M.N.12786

ESTERIL POR RADIACION GAMMA

PRODUCTO DE UN SOLO USO

(DATOS CONSIGNADOS EN FORMA ICONOGRAFICA)
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1020-29

Advertencias:
La esterilidad se garantiza sélo si el envase no esta abierto o

daiado.
Leer cuidadosamente las instrucciones de uso.

NOTA: PARA LOS PRODUCTOS FABRICADOS EN UHMWPE:

ESTERIL (POR ETO)
R.-W. LENCINA

JEARMACEUTICO
M.N. 12.786
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 5 7 2 3

Estos dispositivos deben ser usades solamente por cirujanos que hayan estudiado la

bibliografia referente a cirugia de cadera, y hayan tenido entrenamiento en la técnica.
Estar familiarizado con la técnica quirdrgica adecuada para la artroplastia de cadera y
aplicarla correctamente, asi como estar familiarizado con los Sistemas de Cadera, es
esencial para el éxito del procedimiento de cadera.

El cirujano debe impedir el dafio a las superficies de apoyo pulidas, o el dafio y/o
contaminacion de las superficies conicas de fijacion.

Cualquier alteracion o darfio de un componente reducira la resistencia a la fatiga y
puede originar una falla bajo carga. La velocidad de desgaste de las superficies de
contacto de los componentes de la prétesis se acelera mucho si se desprenden
fragmentos de hueso, cemento dseo, u otras particulas que actdian como un abrasivo
en las interfaces articulares y modulares.

Los componentes deben manipularse con cuidado a fin de reducir al minimo la
contaminacién de sus superficies con cualquier material que podria interferir con la
aproximacion del cemento dseo a las superficies de los componentes. Al usar cemento
para la fijacidn, el cirujano debe asegurar un completo soporte del cemento en todas
las partes de |a protesis inmersa en cemento oseo.

La apropiada eleccion del implante es fundamental.

E! dispositivo sélo debe utilizarse en individuos con madurez ésea.

La vida (til esperada de estos componentes puede verse comprometida en un
individuo muy grande o con sobrepeso, y/o que tenga un estilo de vida fisicamente
activo, o tenga un modo de andar inusual debido a alguna anomalia no relacionada.
Se recomienda usar siempre el componente del mayor tamanfo posible. El uso de
componentes mas pequernios en pacientes jévenes, fisicamente activos y/o con
sobrepeso, puede resultar en una falia que podria requerir cirugia de revisién.

El cirujano debe informar al cliente sobre las precauciones que debe tomar para
aumentar al maximo la vida del implante. Se recomienda realizar revisiones periddicas
de seguimiento posoperatoric para detectar precozmente sefiales de desgaste o
aflojamiento de los componentes, etc., y para considerar las acciones que se deban
realizar. Debe disefiarse y llevarse a cabo un programa de rehabilitacién adecuado.
Todos los pacientes deben ser informados de las limitaciones de la prétesis y de la
posibilidad de que haya que realizar intervenciones quirirgicas posteriores. Debe
ensefarse a los pacientes a regular sus actividades adecuadamente.

Se debe ensefar a los pacientes a realizar sus actividades en concordancia con estas

limitaciones. El cuidado posoperatorio es importante.




Los implantes no deben volver a usarse. Debe descartarse todos los implantes una
vez usados, aun cuando pueda parecer que no estan dafiados. La falta de observacion
de estas recomendaciones resultard en un aumento de la probabilidad de
funcionamiento insatisfactorio, aflojamiento, desgaste, fractura o falla prematura.

Los componentes del Sistema de Cadera Signature no deben usarse con los de otro
fabricante, debido a que no se puede asegurar la compatibilidad de las dimensiones.
Los implantes no deben ser trabajados mecanicamente, ni modificados en modo
alguno, salvo en el caso de que el disefo y la técnica quirlrgica asi lo requieran.

Los implantes de Signature solo deben utilizarse con instrumental de Signature

Fallas y roturas en el instrdmental pueden ocurrir, los mismos deben ser examinados
antes de realizar la cirugia.

Los implantes utilizados deben eliminarse como si se tratara de residuos biolégicos de

acuerdo a la normativa vigente del pais en que este siendo utilizado.

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados:

INDICACION O FINALIDAD DE USO

El uso de este producto esta indicado para proporcienar una mayor movilidad del
paciente y reducir el dolor mediante la sustitucion de la articulacién de la cadera
dafada.

El reemplazo de cadera esta indicado en las siguientes condiciones:

-Dolor severo y/o con discapacidad conjunta de la osteoartritis, artritis traumatica,
artritis reumatoidea o displacia congénita de cadera.

-Necrosis avascular de la cabeza femoral

-Aguda fractura traumatica de la cabeza femoral o cuello.

-Error de la cirugia de cadera previa que incluyen la reconstruccién conjunta, la fijacidn
interna, atrodesis, artroplastia hemiartroplastia, la superficie de sustitucion o reemplazo
total de cadera

-Algunos casos de anquilosis )

Los reemplazos de cadera estan indicados en individuos con madurez ésea sometidos
a cirugia de reemplazo de cadera primaria debido a osteoartritis, artritis reumatecidea,
osteonecrosis, problemas degenerativos post-traumaticos de la cadera y para el
tratamiento de las fracturas del fémur proximal en que la sustitucién prostésica esta
determinada por el cirujano como el tratamiento preferido.

R.M
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Los reemplazos de cadera estan también potencialmente indicados para la espondilitis

anquilosante, la displacia congénita de cadera y ia revision de las fallidas
reconstrucciones anteriores donde el stock suficiente de hueso esta presente y para

restaurar la movilidad resultante de la fusién anterior,

EFECTOS ADVERSOS

« Desgaste excesivo de los componentes del implante debido al choque de
componentes o a dafos en las superficies articulares.

+ Ostedlisis

» Fractura, migracién, aflojamiento, subluxacioén o dislocacién de la prétesis o de
alguno de sus componentes, algunos de los cuales puede requerir una segunda
intervencién quirdrgica o una revision.

+ Posible desprendimiento de los recubrimientos del vastago femoral o del cotilo
acetabular, que puede provocar un aumento de la cantidad de particulas de residuos.
+ Fracturas éseas accidentales, incluida la perforacion femoral o acetabular durante el
asentamiento del dispositivo.

* Reaccicones de sensibilidad al metal u otras reacciones alérgicas o tisulares a los
materiales del implante.

» Infeccian superficial o profunda.

» Retraso de la cicatrizacion de la herida.

« Dafios vasculares gue produzcan pérdida de sangre o hematoma y que puedan
requerir transfusion.

« Darios neurolégicos o neuropatias que produzcan debilidad, dolor y entumecimiento
temporales o permanentes.

- Alargamiento o acortamiento no deseados de la pierna.

+ Calcificacién u osificacion periarticular, con impedimento de la movilidad de la
articulacion o sin él.

» Trastornos cardiovasculares, como trombosis venosa, embolia pulmonar e infarto de
miocardio.

» Complicaciones gastrointestinales.

» Complicaciones genitourinarias.

- Agravamiento de otras afecciones articulares o de la espalda debido al
posicionamiento durante la intervencion quirirgica o a dafios neurolégicos.

= Artrosis traumética‘de la cadera como consecuencia del posicionamiento
intraoperatorio de la extremidad.

» Disminucion del rango de movimientos.

RMA EUTICO
M N 12.786




CONTRAINDICACIONES

Pacientes con infeccién aguda o crénica, local o sistémica

Pacientes con insuficiente soporte 6seo como para permitir la insercidn y fijacidn
apropiada de la protesis,

En trastornos neuromusculares

En pacientes con inadecuado suministro sanguineo a huesos y articulaciones.

En pacientes cuyo peso, edad o nivel de actividad darian al cirujano una expectativa
de falla del sistema en un breve plazo

En pacientes con alergias conocidas a los materiales del implante

Pacientes con radioterapia previa

Adiposidad

Osteoporosis

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista debe ser
provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura:

Los implantes y el instrumental de Signature no se deben combinar con componentes
de ofro fabricante. No se acepta ninguna responsabilidad sobre los productos de
terceros que utilicen el comprador o el usuario.

Sélo se deben utilizar instrumentos disefiados especificamente para el uso con estos
dispositivos, a fin de garantizar una implantacion quirdirgica y una evaluacion de la
funcion articular precisas.

No acople compenentes de aleacion de titanio a componentes de acero inoxidable.

Si los componentes del implante se seleccionan, colocan, posicionan o fijan
incorrectamente, se pueden producir condiciones de tensién anormales gue reducen la

vida util de los implantes protésicos.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos:

No aplicable

sSiaudiy Ugwily
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3.5. La informacidn 0til para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del
producto médico: :

UTILIZACION E IMPLANTACION

Antes de utilizar el producto, el cirujano debe estudiar con atencién las siguientes
recomendaciones, advertencias e instrucciones, ast como fa informacion especifica
disponible sobre el producte (por ejemplo, literatura médica sobre el producto, manual
de técnica quirlrgica, etc.). Signature no es responsable de las complicaciones que
pudieran surgir como consecuencia de la utilizacion del producto fuera de los usos,
técnicas quirargicas o criterios indicados, de la seleccidon del producto o de
consideraciones similares que se encuentran fuera del control de Signature.

Las cubiertas protectoras y otros dispositivos de proteccidon deben mantenerse intactos
hasta momentos antes del uso.

Los implantes, las piezas de éstos y los instrumentos que no se puedan seguir
utilizando se deben eliminar como residuos biolégicos segtn la normativa vigente del
pais en que se ufilice.

Se debe realizar un seguimiento continuado de las fuentes nuevas o recurrentes de
infeccion mientras el dispositivo esté implantado.

No se deben montar los componentes de acople sin asegurarse de que sus superficies
estan limpias de sangre o residuos. Si las superficies que se acoplan no estan limpias
y secas se puede provacar un asentamiento inadecuado de algun componente sobre
otro y el posterior desmontaje de los componentes acoplados, ¢ bien la posterior
fractura del implante. '

Los implantes no deben ser trabajados mecanicamente, ni modificados en modo
alguno, salvo en el caso de que el disefio y la técnica quirurgica asi lo requieran.

La técnica quirirgica que se describe en el manual se ha escrito con lo mejor de
nuestros conocimientos y creencias, pero no exime al cirujano de su responsabilidad

de considerar debidamente las particularidades de cada caso individual.

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la-
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos:
No aplicable
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad
y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de re esterilizacion:

Los implantes se suministran estériles (por radiacion Gamma) hasta un nivel de
aseguramiento de la esterilidad (SAL} de 10-6, y estan concebidos para un solo uso.
No se deben re esterilizar nunca los implantes. Estos dispositivos permanecen
estériles mientras se preserve la integridad del paquete.

Para asegurar la esterilidad, los implantes deben utilizarse antes de la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta del envase exterior. Antes de utilizarlos, inspeccione
el envase y las etiquetas para comprobar que estan intactos. El dispositivo no debera
utilizarse si esta abierto, dafado o adulterado de alguna manera. Para asegurar la
esterilidad, utilice procedimientos quirtrgicos asépticos al extraer el implante de su
envase.

Los implantes son de un solo uso. No son reutilizables.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si ¢l producto debe ser re
esterilizado, asi como cualquier limitacidn respecto al nimero posible de
reutilizaciones.

INFORMACION DE RE ESTERILIZACION

Todos los instrumentos no estériles deben limpiarse y esterilizarse antes de su uso.
Los productos Signature etiquetados de "un solo uso" no deben ser repracesados.

No re esterilice:

Componentes de un solo uso contaminados con fluidos corporales o residuos ni que
se hayan implantado previamente.

Componentes revestidos con hidroxiapatita (HA).

Estas instrucciones de reprocesamiento de esterilizaciébn se deben utilizar para
articulos proporcionados sin esterilizar y para articulos estériles que se han abierto,
pero que no han sido utilizadcs. Estas instrucciones de reprocesamiento cumplen las
normas ANSI/AAMI/ISO y son coherentes con las practicas recomendadas de AORN.
Se deben respetar en todas las circunstancias las normas de re esterilizacion
especificas del pais, asi como las exclusiones indicadas.

No utilice agentes de limpieza ni detergentes de ningun tipo en los componentes de los

implantes de un solo uso. Solo se debe utilizar agua purificada segln norma USP.




Los implantes no deben entrar en coniacto con agentes que contengan cloéfézg
fidor, ni con detergentes grasos. - .

Los componentes modulares se deben procesar desmontados para asegurar que la
esterilizacion se realice en el nivel de garantia de esterilizacion esperado. Ademas, los
componentes pueden estar formados por diferentes aleaciones, en cuanto a
caracteristicas de expansion o concentracion, lo que podria provocar tensiones
internas durante el calentamiento y el enfriamiento.

Los implantes realizados con materiales sintéticos y los componentes con partes
sintéticas no se pueden re esterilizar ni someter a ningln proceso industrial con vapor
para su reutilizacién, ya que ello puede provocar un deterioro del material.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje
final, entre otros):

No aplicable

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion debe ser
descripta:

No aplicable

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico:
No aplicable

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones
de presion, a la aceleracion, a fuentes térmicas de ignicién entre otras:

Ng aplicable

0 Apoderafiotrt . 12.786
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“2013- ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”

Ministerio de Salud
Secretaria de Pofiticas, Regulacion
e Institutos
ANMAT

ANEXO II1
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-2540/12-4

E{ Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
5723y de acuerdo a lo solicitado por SWISS PROTECH S.A., se
autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de protesis total de cadera

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-150 Protesis, articulacion,
para caderas, totaies

Marca del producto médico: Signature Ortho‘paedics

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidn/es autorizada/s: El uso de este producto estd indicado para
proporcionar una mayor movilidad del paciente y reducir el dolor mediante la
sustitucién de la articulacion dafada

Modelo/s:

Prétesis, interna, articulacién, cadera, total

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Signature Orthopaedics Europe Ltd

Lugar/es de elaboracién: Herbert Hall 16 Herbert Street, Dublin, Irlanda//..
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Se extiende a SWISS PROTECH S.A. el Certificado PM-1020-29, en la Ciudad de

Buenos Aires, a HESEPZUH, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
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