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BUENOS AIRES, B7 SEP 2018

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2934/14-9 del Registro de esta
 Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologié Médica
(ANMAT), vy . !

CONSIDERANDO: ‘

Que por las presentes actuaciones la firma PROMEDON S.A. solicita
la revalidacién y modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-
189-135, denominado: Prétesis de Rodilla, marca Nexgen, Unicompartimental.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Proddctores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién\gportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable. ;

' Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tdmado la
intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas. por los
Decretos N° 1490/92 y 1886/14. |
| |
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: :
ARTICULO 19.- Revalidase la fecha de vigencia del Certificado de Inscri‘pcic’m en
el RPPTM No© PM-189—135, denominado: Protesis de Rodilla, marca Nexgen,
Unicompartimental, propiedad de la firma PROMEDON S.A. obtenido a través de
la Disposiciobn ANMAT N° 6429 de fecha 22 de Diciembre de 2009, segun lo

establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicién. \}
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ARTICULO 29.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-189-135, denominado: Protesis de Rodilla, marca Nexgen,
Unicompartimental. \

DISPOSICION wa? O 2 6

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modiﬁcéciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el qu‘_e debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N¢ PM-189-135.

ARTICULO 40°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de Ia
presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso; girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica para que efectie la
agregacion del Anexo de Autorizacion de Modificaciones al certificado. Cumpiido,

archivese. ' 1
Expediente N° 1-47-3110-2934/14-9

DISPOSICION No
" 70286

b

Ing. ROGELIO Lopgz

Administrador Nacional
ANM. AT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
689 135 y de acuerdo a lo solicitado por la firma PROMEDON

A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,

el I:Z’T Ngﬁ

del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre descriptivo: Prétesis de Rodilla

autorizd mediante Disposicién

Marca del producto médico: Nexgen, Unicompartimental

Clase de Riesgo: III
PM-189-135 obtenido a través de la Disposicion N° 6429/09 de fecha 22 del
Diciembre de 2009.

Tramitado por Expediente N°© 1-47-13175/09-2.

i

Install/Burstein® II
Knee System

Modular

Miller/Galante Knee System’
M/G TM Unicompartimenal Knee
Knee

Nexgen® Complete

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
A HASTA LA FECHA RECTIFICACION
MODIFICAR AUTORIZADA
Vigencia del 22 del Diciembre de 2014 22 del Diciembre de 2019
Certificado i
Nombre Protesis de rodilla Sistema de prétesis de rodilla
descriptivo
Marca Nexgen, Unicompartimental Zimmer
Modelo | Bone Screws, Sterile ans | Implante, Cédigo i :
Nonsterile o066 e
| Gender Solutions TM Natural- | Nexgen CR-Flex ' Optional
Knee Flex System Egp;gzaalzsgesriorai CR, left &

Right, narrow, Cemented:5020

Persona Femoral CR, left &
Right, standard, Cemented
5026

Persona Femoral PS, left &

Right, narrow, Cemented:5000
Persona Femoral PS, left &

3
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Solution (CR, CR-Flex, CRA, PS,
LPS, LPS-Flex y LCCK)

Nexgen Complete Knee Solution
Legacy® Knee-Posterior
Stabilized Prolong TM Highly
Crosslinked Polyethylene LPS-
Flex Articular Surfaces

Nexgen Complete Knee Solution
Gender Solutions TM Female
(GSF)

Nexgen Complete Knee Solution
Rotating Hinge Knee
Nexgen OS System
Highly -
Polyethylene

Crosslinked
CR

Prolong
Nexgen
Articular Surfaces
Zimmer Unicompatimental Knee
System

Trabecular Metal Knee

i standard,

Right,

Cemented:5006 ;

Persona Femoral PS, left &
Right, narrow, .trabecular
metal:5002

Persona Femoral PS, left &
Right, standard, trabecular
metal:5008 |

Persona i Articular

Surface,Cruciate retaining (CR),
Left, fixed, conventional :5110
Persona Articular
Surface,Cruciate retaining (CR),
Left, fixed, Vivacit-E-HXPE:5120
Persona . Articular
Surface,Cruciate retaining (CR},

right, fixed, conventional
15210 :

Persona Articular

Surface,Cruciate retaining (CR),

right, fixed, ‘Vivacit-E-

HXPE:5220 |

Persona Articular Surface,

Ultracongruent (UC), Left, fixed,
conventional:5112

Persona Articular Surface,
Ultracongruent (UC), Left, fixed,
Vivacit-E-HXPE:5122 |

Persona  Articular | Surface,
Ultracongruent  (UC), right,
fixed, conventional :5212
Persona  Articular | Surface,
Ultracongruent (UC), right,
fixed, Vivacit-E~-HXPE:5222
Persona Articular | Surface,
Posterior Stabilized (PS), Left,
fixed, conventional :5114
Persona Articular . Surface,
,Posterior Stabilized (PS), Left,
fixed, Vivacit-E-HXPE:5124
Persona Articular - Surface,
,Posterior Stabilized (PS), right,
fixed, conventional :52:14

Persona | Articular
Surface,Posterior ‘Stabilized
(PS), right, fixed, Vivacit-E-

;
!
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HXPE:5224

Persona Articular Surface,
Constrained Posterior Stabilized,
Left, fixed, Vivacit-E:5126
Persona Articular  Surface,
Constrained Posterior Stabilized,
right, fixed, Vivacit-E-
HXPE:5226

Persona Tibia left & Rightm,
Stemmed, Cemented:5320
Persona, All-poly, Cemented,
Conventional:5400

Persona All-Poly, Cemented,
Vivacit-E: 5402

Nexgen Compete Knee Solution
(CR-Flex):5950;5956 .

Nexgen Compete Knee Solution
(CR):5966;5970

Nexgen Compete Knee Solution
(LPS):5996

Nexgen Compete Knee Solution
(LPS-Flex):5960; 5964

Nexgen Compete Knee Solution
Gender Solutions . Female
(GSF):5764; 5750

Persona, The Personalized Knee
System (CR):5020; 5026
Persona, The Personalized Knee
System (PS):5000; 5006
Nexgen Trabecular Metal
Cones:5450

Nexgen CR/CR-Flex Trabecular
Metal ™ Monoblock Tibia :5886
Nexgen Molded = LPS-Flex
Articualr Surface:;5964

Nexgen LCCK Articular
Surface:5994 ,

Nexgen All Poly Patella:5970,
5972

Nexgen Augments-tibial:5988,
5698, 5880, 5448 :

Nexgen Augments-
femoral:5114, 5990, 5490
Nexgen LPS All Poly Tibial
Plate:5986, 5996
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Nexgen Precoat Stemmed Tibial
Plate:5980

Nexgen Stems and Taper
Plugs:5950, 5988, 5960

Nexgen LCCK  Optional
Femoral; 5994 '

Nexgen LPS Optional
Femoral:5996

Nexgen LPS-Flex . Precoat
Femoral:5960

Nexgen LPS-Flex Prolong
Articular Surface:5962

Nexgen Rotating Hinge Articular
Surface:5880

Nexgen Rotating Hinge Knee
Femoral:5880

Nexgen Rotating Hinge Tibial
Plate:5880

Zimmer Unicompartmental Knee
Articular Surface Fixed
Bearing:5842 !

Zimmer Unicompartmentai Knee
Femoral Precoat:5842

Zimmer Unicompartmental Knee
Fixed Tibial plate:5842

Bone Screws:5110, 5980, 5988
Nexgen LPS-FLEX Tivanium
Femoral Implants:5968

Nexgen CR - Precoat
Femoral:5970

Nexgen CR-Flex Precoat
Femoral:5950

Nexgen CR/CR-Flex/CRA
Articular Surface:5970

Nexgen CR/CR-~Flex/CRA

Prolong Highly Crosslinked Poly
Articular Surface:5952

Nexgen CR Ali-Poly Tibias:5966
Persona Femoral CR, Left &
Right, Narrow, Trabecular
Metal:5022

Persona Femoral - CR, Left &
Right, Standard, Trabecular
Metal:5028

Persona Tibia, Left & Right,

Two-Peg, Trabecular Metal:5300
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Nexgen Option Stemmed
Tibia:5986 |
Nexgen LPS-Flex L Option
Femoral:5964 '
Rotulos Aprobados por  Disposicion | Fs. 81 a 88 y 203 a 205
ANMAT N° 6429/09. J
Instruccion | Aprobados  por  Disposicién | Fs. 89 a 99 :
es de uso ANMAT N° 6429/09. :
Nombre del | Zimmer Inc, 1800 West Center | Zimmer Inc, 1800 West Center
fabricante y | Street, Warsaw, indiana, | Street, Warsaw, . indiana,
lugar de | Estados Unidos 46580." Estados Unidos 46580.
elaboracion | Zimmer Orthopedics | Zimmer  Manufacturing BV,
Manufacturing Limited, Building | Route N°1 K.M. 123,4 Mercedita
Ne 2 East Park, Shannon 00715, Puerto Rico.
Industrial Estate, Co. Clare, | Zimmer Orthopedics
Irlanda. Manufacturing Limited;, Building
Zimmer Trabecular Metal |[N© 2 East Park, . Shannon
Technologies Inc, 10 Pomeroy | Industrial Estate, Co. Clare,
Road -Parsippany - NJ 07054 - | Irlanda.
Estados Unidos Zimmer  Trabecular ~ Metal

Technologies Inc, 10: Pomeroy
Road -Parsippany - NJ 07054 -
Estados Unidos.

Zimmer GmbH, Sulzer Allee8,
Winterthur, CH-8404 Suiza.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RP*?TM ala
firma PROMEDON S.A., Titular del Certificado de Inscwgc‘égp ﬁ% el RPPTM N© PM-
189-135, en la Ciudad de Buenos Aires, a 10s dias.....cccecceeveevrercenen.

Expediente N° 1-47-3110-2934/14-9

DISPOSICION No

7026

-

Ing ROGELIO LOPEZ
Administrador Nacionat
A.N.M.A.'.’l_:‘.
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SISTEMA DE PROTESIS DE RODILLA

Modelo de Instrucciones de uso

Instrucciones de uso
Sistema de Proétesis de Rodilla

Zimmer

Modelo Planta elaboradora

Nexgen CR Optional Femoral

Nexgen CR-Flex Optional Femoral

Persona Femaoral CR, teft & Right, narrow,
Cemented

Persona Femoral CR, left & Right, standard,
Cemented

Persana Femoral PS, left & Right, narrow,
Cemented

Persona Femoral PS, left & Right, standard,
Cemented

Persona Femoral PS, left & Right, narrow,
trabecular metal

Persona Femoral PS, left & Right, standard,
trabecular metal

Persona Articular Surface,Cruciate retaining (CR},
Left, fixed, conventional

Persona Articular Surface,Cruciate retaining (CR),
Left, fixed, Vivacit-E-HXPE

Persona Articular Surface,Cruciate retaining (CR),
right, fixed, conventional

Persona Articular Surface,Cruciate retaining (CR),
right, fixed, Vivacit-E-HXPE

Persona Articular Surface,Ultracongruent (UC),
Left, fixed, conventional

Persona Articular Surface, Ultracongruent (UC),
Left, fixed, Vivacit-E-HXPE

Persona Articular Surface, Ultracongruent (UC),
right, fixed, conventional

Persona Articular Surface,Ultracangruent (UC), ‘
right, fixed, Vivacit-E-HXPE Zimmer Inc. 1800 West Center Street, Warsaw, ihdiana,
Persona Articular Surface,Posterior Stabilized (PS), EJtados Unidos 46580 //// Zimmer Manufacturing BV

Left, fixed, conventional ‘

oute N21 K.M. 123,4 Mercedita 00715, Puerto Ricq

PROME, Zé f /s/ A e e
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SISTEMA DE PROTESIS DE RODILILA

Modelo de Instrucciones de uso

Persona Articular Surface, ,Posterior Stabilized
(PS), Left, fixed, Vivacit-E-HXPE

Persona Articular Surface, ,Posterior Stabilized
{PS), right, fixed, conventional

Persona Articular Surface,,Posterior Stabilized
{PS), right, fixed, Vivacit-E-HXPE

Persona Articular Surface, Constrained Posterior
Stabilized, Left, fixed, Vivacit-E

Persona Articular Surface,Constrained Posterior
Stabilized, right, fixed,Vivacit-E-HXPE

Persona Tibia left & Rightm, Stemmed, Cemented

Persona, All-poly, Cemented, Conventional

Persona All-Poly, Cemented, Vivacit-E

Nexgen Compete Knee Solution (CR-Flex)

Nexgen Compete Knee Solution (CR)

Nexgen Compete Knee Solution (LPS)

Nexgen Compete Knee Solution {L.PS-Flex)

Nexgen Compete Knee Solution Gender Solutions
Female {GSF)

Persana, The Personalized Knee System {CR)

Zimmer Orthopedics Manufacturing Limited, Bui[ding Ne

Persona, The Personalized Knee System (PS)

2 East Park, Shannon Industrial Estate, Co. Clare, Irlanda

Nexgen Trabecular Metal Cones

Nexgen CR/CR-Flex Trabecutar Metal ™
Monoblock Tibia

Zimmer Trabecular Metal Technologies Inc. 10 Pomeroy
Road -Parsippany — NJ 07054 - USA

Nexgen Molded LPS-Flex Articualr Surface

Nexgen LCCK Articular Surface

Nexgen All Poly Patella

Nexgen Augments-tibial

Nexgen Augments-femoral

Nexgen LPS Ali Poly Tibial Plate

Nexgen Precoat Stemmed Tibial Plate

Nexgen Stems and Taper Plugs

Nexgen LCCK Optional Femoral

Nexgen LPS Optional Femoral

Nexgen LPS-Flex Precoat Femoral

Nexgen LPS-Flex Prolong Articular Surface

Nexgen Rotating Hinge Articular Surface

Zimmer inc. 1800 West Center Street, Warsaw, indiana,

Nexgen Rotating Hinge Knee Femoral

Estados Unidos 46580 //// Zimmer Manufacturin BV

| Nexgen Rotating Hinge Tibial Plate

Route N1 K.M. 123,4 Mercedita 00715, Puerta Rico

PROMEDO (S.A

PABLQ i N NICA
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SISTEMA DE PROTESIS DE RODILLA

Modelo de Instrucciones de uso

Zimmer Unicompartmental Knee Articular Surface
Fixed Bearing

Zimmer Unicompartmental Knee Femoral Precoat

Zimmer Unicompartmental Knee Fixed Tibial plate

Bone Screws

Nexgen LPS-FLEX Tivanium Femoral Implants

Nexgen CR Precoat Femoral

Nexgen CR-Flex Precoat Femoral

Nexgen CR/CR-Flex/CRA Articular Surface

Nexgen CR/CR-Flex/CRA Proleng Highly
Crosslinked Poly Articular Surface

Nexgen CR All-Poly Tibias

Persona Femoral CR, Left & Right, Narrow,
Trabecular Metal

Persona Femoral CR, Left & Right, Standard,
Trabecuiar Metal

Persona Tibia, Left & Right, Two-Peg, Trabecular
Metal

Nexgen Option Stemmed Tibia

Nexgen LPS-Flex Option Fernoral

PRO S.A
PAB LM OLMEDO

-APCDERADO
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SISTEMA DE PROTESIS DE RODILLA

Modelo de Instrucciones de uso

Descripcion del Producto:

El sistema de prétesis de reemplazo de rodilla conforma un grupo de productos con
caracteristicas comunes tales como ser semiconstrefiidos y respetar la anatomia
condilar.

La protesis reemplaza la articulacidn tibial femoral y sus superficies de contacto y, por
lo tanto, alivia el dolor del paciente y restaura la funcionalidad de la rodilla.

I.a protesis consiste generalmente en un componente 1ibial para retencién, una
superficie articular de polietileno y un componente femoral. El reemplazo de patela esta

incluido en esta familia y es una opcién de eleccién para los cirujanos. Una opeion para:

la estructura del componente tibial es la opcion All Poly que conjuga el componente
tibial y la superficie articular en la misma pieza.

El conjunto de implantes Nexgen — Persona puede ser clasificado mediante sus
componentes femorales. Por lo tanto podemos encontrar los modelo CR, CRA, CR-
Flex, LPS, LPS-Flex, L.LPS-Flex Mobile Bearing, Complete Knee Solution, PS, LCCK,
Legacy Knee-Posterior Stabilized, Prolong, Gender Solutions Female (GSF), Miller
(alante y Trabecular Mctal. Asimismo para reemplazos parciales contamos con los
modelos de reemplazo unicompartimental MG y ZUK.

Cada tipo de implante est4 disponible en varios tamafios que en ¢l momento del
recmplazo se elijen adecuadamente para ajustarse a la anatomia del paciente, el estado
de sus hucsos (stock dseo), su nivel de actividad y su indice de masa corporal.

I.os componentes tibiales se encuentran en dos tipos, con tallo de fijacidon o con tetones
de fijacion.

Los distintos modelos de protesis permiten acomodarse a las necesidades de los
pacientes. Por ¢jemplo la Nexgen Flex permite hasta 155 grados de flexidn de la pierna,
micntras que la CRA esta disefiada para pacientes cuyo stock dseo requiere ser
aumentado o necesita tallos extendidos.

Las superficies articulares se ofrecen en los tipos consirefiido anterior y rotadas

anatomicamente. Tal como dijimos anteriormente existe un modelo de superficie
articular conjugada junto con el platillo tibial y su [ijacion (All Poly)

La familia de prétesis de rodilla chgcn -U nicomparti ental — Persona ofrece

alternativas lanto para protesis primaria como para priflesis de revision y es compatlblc 5
con una variada cantidad de técnicas de fijacion. ' SRR |
P R ‘ N s 3 A ¥ q.'.-. 1. o ‘
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SISTEMA DE PROTESIS DE RODILLA

Modelo de Instrucciones de uso
Indicaciones de uso:

Esta familia de implantes esta disefiada para pacientes con dolor severo de rodilla y
discapacidad debidas a;

- Artritis reumatoidea, osteoartritis, artritis traumdtica primaria y secundaria,
poliartritis.

- - Desdrdenes del colageno y/o necrosis no vascular del condilo femoral.

- Pérdida postraumatica de la configuracion de la articulacion, particularmente
cuando hay una erosion patelo-femoral, disfuncion o patelectomia previa. |

- Solucién de intentos quirargicos previos fallidos o para una rodilla en la cual una
estabilidad satisfactoria en flexioén no puede ser obtenida al momento de la
cirugia.

- Varo/ Valgo moderados (<15°) o deformidades a la flexion (< 10°)

Estos implantes pueden usarse cementados o no cementados (fijacidn bioldgica). Los
componentes fabricados en polietileno son solo indicados para el uso con cemento.

La familia de implantes de rodilla tiene alternativas para los casos en los cuales se desea
mantener el lipamento cruzado posterior y también para los casos en los cuales dicho
ligamento se ha roto o no se desca conservarlo. Asimismo también existe un modelo
que se puede utilizar cuando se mantienen ambos ligamentos cruzados.

Presentacion del producto

La logica y la razdon de los numeros de catdlogo de los productos Zimmer, sigue un
sencillo modelo numeérico segin lo que se detalla a continuacién.

AA XXXX BBBBB

AA - Prefijo para uso de Zimmer. Hace referencias a tipo de producto o tipo de codigo.
No tiene implicancias a nivel producto. _
XXXX - Codigo numérico que identifica tipo de producto. Coincide con el certificadd
de calidad de los productos.

BBBBB - sufijo que indica determinadas caracteristicas de los productos. Es muy
dependiente del tipo de producto y puede determinar una serie de datos. Por ejemplo
didmetro y altura, o largo y didmetro, ctc.

Los implantes Zimmer s¢ proveen esiériles y son apirogengs.

]
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SISTEMA DE PROTESIS DE RODILLA

Modelo de Instrucciones de uso

NO SE DEBE REESTERILIZAR. No utilice el dispositivo, si el envase esta abierto o

dafiado.

Contraindicaciones de uso

1.

2.

Historia previa de infeccidn en la articulacion afectada.
Stock dseo insuficiente en la superficie femoral o tibial.
Inmadurez esquelética.

Artropatologia Neuropatica.

Osteoporosis, pérdida de musculatura o enfermedad neurolégica que comprometa la

extremidad afectada.
Artrodesis estable y sin dolor en una satisfactoria ubicacién funcional.
Inestabilidad severa relacionada a la ausencia de ligamentos colaterales.

Infeccion sistémica cvidente es una contraindicacion absoluta. Para los pacientes
que muestren algunos de los siguientes sintomas la infeccion debe manejarse de
manera de minimizar la propagacién de potenciales hematdgenos al sitio del

implante:

|
i. TFiebre o sintomas de inflamacion local. !
|
ii. Destruccion rapida de la articulacion o aparente absorcion del

hueso en los roentegenogramas.

iii. Elevada tasa de sedimeniacion no explicada por otras

enfermedades.

iv. Elevacion de los globulos blancos (WBC) o marcada

variacion en el diferencial de WBC.

EEsta contraindicado para pacientes que sufran infecciones activas en lugares como el
tracto genitourinario, sistema pulmonar, ptel u otros sitios debido a la posibilidad d
propagacion de hematdgenos. El foco de infeccidon debe ser {ratado y la infeccion

resuelta antes de la cirugia.

[
it

WrorERADO

6

' o
Y| PR
FARMALIUTIY

Gl 200 Mo SIS

o




SISTEMA DE PROTESIS DE RODILLA
Modelo de Instrucciones de uso :
10. Pacientes con artritis reumatoidea y ulcera de piel, debido a que su riesgo dc?

infeccion post operatoria es muy grande. Se han reportado casos de infeccién en

pacientes con artritis reumatoidea hasta 24 meses posteriores a la cirugia.

Efectos adversos:

1. Dafio en la protesis o en el tejido circundante. i
2. Dislocacidn o inestabilidad en la articulacion j
3. Incerrecto alineamiento de los componentes,

4. Fractura de hueso o dafio a los nervios.

5. Infecciones, tanto profundas como superficiales.
6. Limitado rango de movimientos.

7. Dolor post operatorio.

8. Trombosis venosa.

9. Inflamacion.

10. Reacciones a cuerpos extrafios.

11. Corrosidn de los componentes metalicos.

12. Osteolisis debido a debris de polietileno.

13. Rotura del tendon patclar.

14. Fractura patelar o subluxacion.

15. Algunos efectos adversos pueden requerir una nueva cirugia.

Advertencias y precauciones.

1. Se recomienda que el profesional interviniente se familiarice profundamente con la

técnica quirirgica previo a la cirugia.

2. El implante esta disefiado para un solo uso. No lo reytilice; La reutilizacion puede

ZN S'A [ ",-"Iilgr'a‘--"l y-

afecta severamente la perfomance del implante.




10.

11.

SISTEMA DE PROTESIS DE RODILLA

Modelo de Instrucciones de uso
No reinserte una superficie articular que haya sido insertada previamente debido a

que su estructura puede presentar delectos no detectables originados por las

tensiones sufridas y reducir la vida util del implante.

No use ningin componente que se haya daflado durante la preparacion o la

implantacion.

No use componentes de otros modelos excepto los expresamente indicados ya que

puede ser necesario retirarlos debido a desgasic prematuros.

No utilice implantes de una manera no especificada por el fabricante. Solo deben
uttlizarse los implantes indicados en las tablas expresamente ofrecidas por el
fabricante. No mezcle componentes de un conjunto con otro excepto los

expresamente autorizados por el fabricante,

Coloque los componentes de la forma adecuada. El riesgo de falla del implante

aumenta en relacion a implantes mal colocados o mal alineados.

Verifique la carga de la articulacion debido a que cargas en los bordes de las

superlicies articulares pueden quebrarlas.

Cuando se usa varillas intramedulares existe el riesgo de embolismo graso. Para ello

se recomicnda la ventilacion de {émur o tibia como una opcidn a considerar.

La presurizacion del cemento puede aumentar la presidn extravascular y por lo tanto

aumenta el riesgo de embolia en forma significativa. ‘

No deben manipularse los implantes de manera que entren en contacto con pafios u

otros materiales que liberen fibras.

Condiciones de almacenamiento

Los productos deben almacenarse en su envase original sin abrir en un lugar sin
humedad y no deben utilizarse después de la fecha de caducidad. No requieren

condiciones especiales de almacenamiento.

Instrucciones de uso

LWEDO
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SISTEMA DE PROTESIS DE RODILLA |
Modelo de Instrucciones de uso |
Se recomicnda que el profesional interviniente se familiarice profundamente con la
técnica quirdrgica previo a la cirugia.
Para ello se dispone de la informacién necesaria en www.zimmer.com

El implante esta diseflado para un solo uso. No lo reutilice. La reutilizacién puede
afeclar severamente la perfomance del implante.

Utilice solo implantes que no hayan sido insertados previamente debido a que su
estructura puede presentar defeclos no detectables originados por las tensiones suftidas
y reducir la vida Gtil del implante. Utilice solo componentes que no se hayan dafiado
durante la preparacion o la implantacion.

Utilice solo los componentes compatibles. No use componentes de otros modelos
excepto los expresamente indicados ya que puede ser necesario retirarlos debido a
desgaste prematuros. Para ver los detalles de compatibilidad puede ingresar a la pagina
www.zimmer.com. Solo deben utilizarse los implantes indicados en las tablas
expresamente ofrecidas por ¢l fabricante. No mezcle componentes de un conjunto con
otro excepto los expresamente autorizados por el fabricante.

Coloque los componentes de la forma adecuada. El riesgo de falla del implante aumenta
cn relacion a implantes mal colocados o mal alineados. ‘
Verifique la carga de la articulacidn debido a que cargas cn los bordes de las superficies!
articulares pueden quebrarlas. i

Cuando se usa varillas intramedulares existe el riesgo de embolismo graso. Para ¢llo se |
recomicnda la ventilacion de fémur o tibia como una opeién a considerar. :

La presurizacion del cemento puede aumentar la presion extravascular y por lo tanto
aumenta ¢l riesgo de embolia en forma significativa.

Los dispositivos estériles deben almacenarse en sus envases originales sin abrir, y no
deben utilizarse después de la fecha de vencimiento.

Simbolos utilizados en las etiquetas

| FIEF

NUMERO DE CATALOGO

LT

NUMEROQ DE LOTE



http://www.zimmer.com
http://www.zimmer.com.

SISTEMA DE PROTESIS DE RODILLA

Modelo de Instrucciones de uso

z . FECHA DE CADUCIDAD

5y
NO REUTILIZAR

FECHA DE FABRICACION

STERILE|R ESTERIL. METODO DE ESTERILIZACION: Gamma

wl

FABRICANTE

VAN ECAUCIONES

CUVEHE NN o e
< ..‘i-,r LR RPN b Gy i

FRh M ACEY Rl
B ¥ BEG
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SISTEMA DE PROTESIS DE RODILLA

Modelo de Instrucciones de uso

EE] CONSULTENSE LAS INSTRUCCIONES DE USO

@ NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO

@ NO REESTERILIZAR

Autorizado por AN.MATPM-189-135
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Importado por Promedon SA
Av, Gral Manuel Savio s/n - Lote 3 Mza 3
Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD - Cordoba
Argentina
D.T.: Farm. Silvana Demarchi Carignano - M.P.: 5563

£
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Promed@n m 056 |

SISTEMA DE PROTESIS DE RODILLA

MODELQ DE ROTULO
r " LY L]
@/ ZINC
Cantidad Contenido
un Instrumental reusable S
Zimmer Inc.

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

REF AAXXXXBBBBB

e

LOT

Autorizado por AN.MATPM-189-135
Venta Exclusiva para Profesionales & Instituciones Sanitarias

EENE Elafel]la[e]e)

Viavd dvoni

Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuet Savio s/n - Lote 3 Mza 3
Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD - Cordoba
Argentina
D.T.: Farm. Silvana Demarchi Carignano - M.P.; 5563
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SISTEMA DE PROTESIS DE RODILLA

7028

MODELQO DE ROTULO
F4 . S
@ ZINLMes
Cantidad Contenido
un instrumental reusable

STERILE

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

REF AAXXXXBBBBB

LOT

Autorizado por AN.MAT PM-189-135
Venta Bxclusiva para Profesionales e Institucionas Sanitarias

Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savio s/n - Lote 3 Mza 3
Parque Industrial Ferreyra
X5%25XAD - Cordolbba
Argenting

D.T.; Farm. Sitvana Demarchi Carignano - M.P.2 5563
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@ zmmner

Promed@n

7026

SISTEMA DE PROTESIS DE RODILLA

MODELO DE ROTULO

@) Zmmern

Cantidad Contenido

un Instrumental reusable

Zimmer GmbH, Sulzer Allee8,
Winterthur, CH-8404 Suiza

—Ee ahae e ol

AAXXXXBBBBB

REF

LOT

Autcrizado por AIN.M.A.T PM-189-135
Venta Exclusiva para Profesionales e Instituciones Sanitarias

Vavd dvonm

SYdvE 30 092102

importado por Promedon SA
Av, Gral Manuel Savio s/n - Lote 3 Mza 3
Pargue Industrial Ferreyra
X5925XAD - Cordoba
Argentina
D.T.;: Farm, Silvana Demarchi Carignano - M.P.: 5563
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0286

SISTEMA DE PROTESIS DE RODILLA

@ ZImmer

MODELO DE ROTULO

Cantidad Contenido

una Prétesis de rodilla ﬂﬂ

© &

Zimmer Inc.

1800 W, Center St.
Warsaw, Indiana, 46850
Iistados Unidos

STERILE|R

A

REF AAXXXXBBBBEB

O —
[
‘ S0
. - G_) %
LOT S
— o b
m 3

S

Autorizado por AIN.M.AT PM-18%9-135 2

Venta Exclusiva para Profesionales e Instituciones Sanitarias >

Importado por Promedon SA

Av. Gral Manuel Savio s/n - Lote 3 Mza 3

Parque Industrial Ferreyra
I
f S A

X5925XAD - Cordoba
D.T.: Farm, Silvana Demarchi C
Vi mepo S

Argenting
CiRT.C TPR-APODERADQ A e




@ zimmner

SISTEMA DE PROTESIS DE RODILLA

Promedan

MODELO DE ROTULO

@ Zinmmer

Contenido

una Protesis de rodilla Eﬁ]

o &

Zimmer Manufacturing BV
Route N21 K.M. 1234
Mercedita 00715, Puerto Rico

STERILE|R

VAN

REY AAXXXXBBBEBEB
Qc
0
YU
- o>
Bk
Autorizado por AN.M.AT PM-189-135 %
Venta Exclusiva para Profesionales e Instituciones Sanitarias :;;
Importade por Promedon SA
Al Gral Manuel Savio s/n -~ Lote 3 Mza 3
4 Parque Industrial Ferreyra
/ X5925XAD - Cardoba \¥
PROME i[; , Argentina | N 4
g 1. Farm. Sivana Demarchi Carignano — M.P.2 5563 e - RIS 4 | BTEORG
b iy ,:~{;.'.t.;i‘;-!'|' A

TR D QLME
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@_jzimmer

Promedén

D
026 ¢

SISTEMA DE PROTESIS DE RODILLA

MODELO DE ROTULO

@ zZimmer

Contenido

una Protesis de rodilla

Shannon Industrial Estate, Co. Clare,
Irlanda

Zimmer Orthopedics Manufacturing
Limited, Building N2 2 East Park,

B STERILE|R

ZA

REF AAXXXXBBBBB

Q<
O&
Yy
oS 33
- o
"""" ' U %
m »

(v

Autorizado por AN.M.A.T PM-189-135 %

Venta Exclusiva para Profesionales e Instituciones Sanitarias g

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

Argentina !
D.T.: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563 ! \P
it )

]

o bl




SISTEMA DE PROTESIS DE RODILLA

MODELO DE ROTULO
|
Cantidad Contenido :
una Prétesis de rodilla

Zimmaer Trabecular Metal
Technologies Inc. 10 Pomeroy Road -
Parsippany —NJ 07054 -

Estados Unidos

I STERILEI R I

REF | AAXXXXBBBBB
LOT

Autorizado por AN.M.AT PM-18%9-135
Venta Exclusiva para Profesionales e Instituciones Sanitarias

Vivd dvom

|
1
Svdavd 3d 02100

Importado por Promedon SA
Av{ Gral Manuel Savio s/n - Lote 3 Mza 3
Parque Industricl Ferreyra

_ / X5925XAD - Cordoba
PROMEN A Argenting
D.T.: Farm. Silvana Demarchi Carignano —~M.P.0 5563 ¢ wnps 1o
o BLo QLM EDD T
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SISTEMA DE PROTESIS DE RODILLA

MODELO DE ROTULO

Cantidad Contenido E[ﬂ ,
i

una Prétesis de rodilla

Zimmer Inc.

1800 W.. Center St.
Warsaw, Indiana, 468350
Estados Unidos

ul

STERILE | H,O,

REF AAXXXXBBBBB

LOT

Autorizado por AN.M AT PM-189-135
Venta Exclusiva para Profesionales e Instituciones Sanitarias
Importado por Promedon SA

Av, Gral Manuet Savio s/n — Lote 3 Mza 3
Pargue industrial Ferreyra
X5925XAD - Cordoba

Argentina
C.1.: Farm. SilvanaDemarchi Carignano — M.P.: 5563
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@ Zimmer

SISTEMA DE PROTESIS DE RODILLA

Promedan

MODELO DE ROTULO

@ Zimnmer

Cantidad Contenido [:m

una Protesis de rodilla

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

‘ STERILE | H.O.

REF AAXXXXBBBBB

LOT

Autorizado por AN.M.AT PM-189-135
Venta Exclusiva para Profesionales e Instituciones Sanitarias

Importado por Promedon SA

SY3dvd 30 O21d0D

Vavd dvon

Av, Gral Manuel Savio s/n - Lote 3 Mza 3
Pargue Industrial Ferreyra
X5925XAD - Cordoba
Argenting
D.1.: Farm. Silvana Demgarchi Carignano — M.P.: 5563

0N 5.4 o
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SISTEMA DE PROTESIS DE RODILLA

Promedan

MODELO DE ROTULO
@zmmﬁér | |
Cantidad Contenido
una Protesis de rodilla

© &

Zimmer Orthopedics Manufacturing
Limited, Building N2 2 East Park,
Shannon industrial Estate, Co. Clare,
irlanda

STERILE | H,O,

| A

REF | AAXXXXBBBBB
LOT

Autarizado por AN.M.AT PM-18%-135 |
Venta Exclusiva para Prafesionales e Instituciones Sanitarias |

Yavd dvoni

Svddvyg 340 O21A0D

importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savio s/n — Lote 3 Mza 3
Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD - Cordoba
Argentina

D.T.: Farm. Silvana De orchizﬁrignono -M.P.: 5563 %
llen oz
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Promeden @ :

SISTEMA DE PROTESIS DE RODILLA

MODELO DE ROTULO

@ zimmer

Contenido

una

Protesis de rodilla

EHJ@

Zimmer Trabecular Metal
Technologies Inc. 10 Pomeroy Road -
Parsippany —NJ 07054 —

Estados Unidos

STERILE | H.O.

REJ AAXXXXBBBBB

LOT

Autorizado por ANM.AT PM-189-135

Venta Exclusiva para Profesionales & Instituciones Sanitarias ,

Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savio s/n - Lote 3 Mza 3
Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD - Cordoba
Argenhno

D.T.: Farm. Silvana De archiyCarignono — M.P.; 5563
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