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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,

Q{eguliz;ﬁﬂ;f;:f;mt“ DISPOSiC]GN N* 7 55 4

BUENOS AIRES, 18 SEP 2815

VISTO el Expediente N© 1-47-14666/10-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Stryker Corporation
Sucursal Argentina solicita la autorizacion de modificacién del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N° PM-594-378, denominado: Implantes, vastago
femoral, marca Secur Fit.

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

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.

Que se actta en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15. ‘

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-594-378, denominado: Implantes, vastago femoral, marca Secur
Fit.
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ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidn y que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°© PM-594-378.

ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de iEntrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de Iajfpresente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos, Roétulos e instruccionesi de Uso,
girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica para que efectie la
agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivése.
Expediente N° 1-47-14666-10-1

DISPOSICION N°

e 735 4

Or. LEGNARDE VERNA
_ SUBADMINISTRADGR NACIONAL
DECRETQ N* 138872015
ADLM.AM
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

autorizd mediante Disposicion

o : L
N 755,4Ios efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N° PM-594-378 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Stryker

Corporation Sucursal Argentina, la modificacion de los datos caracteristicos, que

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Implantes, vastago femoral.

Marca: Secur Fit.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 7665/07 de fecha 21 de diciembre de

2007.

Tramitado por Expediente N°© 1-47-23311/07-11

DATO IDENTIFICATORIO | DATO AUTORIZADO MODIFICACIQN /

A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA

Cédigo ECRI 16-150 - Prétesis, de | 18-166 -  Protesis, de

Articulacién, para | Articulacion, para Cadera
Cadera, Totales
Nombre Genérico Implantes, Vastago | Sistema de reemplazo de
femoral cadera e instrumental
asociado i
Marca Secur Fit Stryker™
Modelo/s Secur Fit Implantes:
Fabricantes 1 y 2:
17-28-3E Cabeza alimina

cerdmica cono “C” 28mm/-
2,5

17-2800E Cabeza alimina
ceramica cono “C” 28mmj0

17-2805E Cabeza alimina
ceramica cono “C”
28mm/+5
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17-32-3E Cabeza alimina
ceramica cond “C” 32mm/-
2,5 .

17-3200E Cabeza aliimina
ceramica cono "C” 32mm/0 -

17-3205E Cabeza alimina
ceramica cono "
32mm/+5

17-3600E Cabezai. alimina
cerdmica cono "C”-!

17-36-5E CabezaE alimina
ceramica cono “C” 36mm/-5

Fabricante 1. ‘

6001-2200 Cabez& cono
“C” CoCr 22mm/0 ]

6001-2205 Cabeza cono
“C” CoCr 22mm/+5

6001-2600 Cabeza cono
“C" CoCr 26mm/0

6001-2605 Cabeza cono
“C” CoCr 26mm/+5

6001-2610 Cabeza  cono
“C” CoCr 26mm/+10

6001-2800 Cabeza} cono
“C” CoCr 28mm/0

6001-2805 Cabeza cono
*C” CoCr 28mm/+5

6001-2810 Cabeza cono
“C” CoCr 28mm/+10

6001-3200 Cabeza cono
“C” CoCr 32mm/0

6001-3205 Cabeza cono
“C” CoCr 32mm/+5

6001-3210 Cabeza cono
“C” CoCr 32mm/+10

6001-3299 Cabeza cono
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SC” CoCr 32mm/-5 .

6012-0711 Vastago cadera
Restoration HA recto 155mm
7X11imm

6012-0713 Vastago cadera
Restoration HA recto 155mm
7X13mm.

6012-0812 VéstagL cadera
Restoration HA recto 155mm
8X12mm a

6012-0814 Vastago cadera
Restoration HA recto 155mm
8X14mm !

6012-0913 Vastago cadera
Restoration HA recto 155mm
9X13mm

6012-0915 Vastago cadera
Restoration HA rectp 155mm
9X15mm

6012-1014 Véstagb cadera
Restoration HA recto 155mm
10X14mm :

6012-1016 Vastago cadera
Restoration HA recto 155mm
10X16mm

6012-1115 Vastago cadera
Restoration HA recto 155mm
11X15mm

6012-1117 Vastago cadera
Restoration HA recto 155mm
11X17mm =

6012-1216 Vastago cadera
Restoration HA recté 155mm
12X16mm

6012-1218. Vastago cadera
Restoration HA recto 155mm
12X18mm i

6013-0812 'Véstagé cadera

|
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Restoration HA recto 205mm
8X12mm i

6013-0814 Vastago cadera
Restoration HA recto 205mm
8X14mm '

6013-0913 Va'stagb cadera
Restoration HA recto 205mm
9X13mm

6013-0915 Vastago cadera
Restoration HA recto 205mm
9X15mm

6013-1014 Vastago cadera
Restoration HA recto 205mm
10X14mm

6013-1016 Véstago cadera |
Restoration HA recto 205mm
10X16mm

6013-1115 Véstago cadera
Restoration HA recto 205mm
11X15mm ?

6013-1117 Vastago cadera
Restoration HA recto 205mm
11X17mm 5

6013-1216 Véstago cadera
Restoration HA recto 205mm
12X16mm |

6013-1218 Vastago cadera
Restoration HA recto 205mm
12X18mm

6013-1317 Vastago cadera
Restoration HA rectp 205mm
13X17mm |

6013-1319 Vastago cadera
Restoration HA recto 205mm
13X19mm ;

6013-1418 Véstago cadera
Restoration HA recto 205mm
14X18mm

6013-1420 Vastago cadera

#
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Restoration HA recto 205mm
14X20mm !

Fabricante 1 vy 2.

6017-0425A Vastago cadera
Omnifit HA

6017-0525A Vastago cadera
Omnifit HA N©5

6017-0625A Vastago cadera
Omnifit HA N°6

6017-0730A Vastago cadera
Omnifit HA N©7 1!

6017-0830A Vastago cadera
Omnifit HA N°g |

6017-0935AVéstagb cadera
Omnifit HA N°9

6017-1035A Vastago cadera
Omnifit HA N°10

6017-1140A Vastago cadera
Omnifit HA No11

6017-1240A Vastago cadera
Omnifit HA NO12

6017-1340A Vastago cadera
Omnifit HA

6017-1440A Vastago cadera
Omnifit HA

Fabricante 1:

6018-0814 Vastago cadera
Calicar Restoration HA 205 -
reseccion 15mm, 8X14mm

6018-0915 Vastago cadera
Caicar Restoration HA 205 -
reseccion 15mm, 9X15mm

6018-1016 Vastago cadera
Calcar Restoration HA 205 -~
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resecciéon 15mm, 10X16mm

6018-1117 Vastago cadera
Calcar Restoration HA 205 —
reseccion 15mm, 11X17mm

6018-1218 Véstagb cadera
Calcar Restoration HA 205 -
reseccion 15mm, 12X18mm

6018-1319 Véstago cadera
Calcar Restoration HA 205 -
reseccion 15mm, 13X19mm

6018-1420 Vastago cadera
Calcar Restoration HA 205 -
reseccion 15mm, 14X20mm

6522-0509 VéstagB
Restoration HA cuello rojo -
5, 145mm, 5x9mm

6522-0511 Vastago
Restoration HA cuello rojo -
5, 145mm, 5x11mm

6522-0610 Vastago
Restoration HA cuelio rojo -
5, 145mm, 6x10mm _

6522-0612 Vastago
Restoration HA cuello rojo -
5, 145mm, 6x12mm

6523-0509 Vastago
Restoration HA cuello rojo -
5, 175mm, 5x9mm

6523-0511 Vastago
Restoration HA cuello rojo -
5, 175mm, 5x11mm

6523-0610 Vastago
Restoration HA cuello rojo -
5, 175mm, 6x10mm

6523-0612 Vastago
Restoration HA cuelio rojo -
5, 175mm, 6x12mm

S-2651-0711 Cuello
rojo -5 Restoration HA
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vastago recto 155mm
7x11mm -

S-2651-0713 Cuello
rojo -5 Restoration HA
vastago recto 155mm
7x13mm

$-2651-0812 Cuello
rojo -5 Restoration HA
vastago  recto l 155mm
8x12mm :

i
$-2651-0814 Cuello
rojo -5 Restoration HA
vastago recto 155mm
8xi4mm

$-2651-0913 Cuello
rojo -5 Restoration HA
vastago recto 155mm
9x13mm

S-2651-0915 Cuello
rojo -5 Restoration HA
vastago recto - 155mm
9x15mm

$-2651-1014 Cuello
rojo -5 Restoration HA
vastago recto | 155mm
10x14mm

S-2651-1016 Cuello
rojo -5 Restoration HA
vastago  recto : 155mm
10x16mm i
S$-2651-1115 Cuelio
rojo -5 Restoration HA
vastago recco = 155mm
11x15mm |

|

$-2651-1117 Cuelio
rojo -5 Restoration HA
vastago recto = 155mm
11x17mm

S$-2651-1216 Cuello




Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

“2015 - Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

rojo -5
vastago
12x16mm

Restora!tion HA
recto 155mm

5-2651-1218 Cuello

rojo -5
vastago
12x18mm

Restoration HA
recto ; 155mm

5-2652-0812 Cuello

rojo -5 Restoration HA
vastago recto . 205mm
8x12mm ;
S-2652-0814 Cuello
rojo -5 Restoration HA
vastago  recto | 205mm
8X14mm '
S-2652-0913 Cuello
rojo -5 Restoration HA
vastago recto i 205mm
9X13mm

S-2652-0915 Cuello
rojo -5 Restoration HA
vastago recto | 205mm
9X15mm i
S$-2652-1014 Cuello
rojo -5 Restoration HA
vastago recto : 205mm
10X14mm :
S$-2652-1016 Cuello
rojo -5 Restoration HA
vastago recto - 205mm
10X16mm

S-2652-1115 Cuello
rojo -5 Restoration HA
vastago recto | 205mm
11X15mm

5-2652-1117 Cuello
rojo -5 Restoration HA
vastago recto 205mm
11X17mm

5-2652-1216 Cuello

10




Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regufacion e Institutos
ANMAT

“2015 — Afio def Bicentenario del Congreso de los Pireblos Libres”

|

rojo -5 Restoraftion HA
vastago recto 1| 205mm
12X16mm ’

S-2652-1218 Cuello
rojo -5 Restoration HA
vastago recto |~ 205mm
12X18mm '

S-2652-1317 q:uelio
rojo -5 Restoration HA
vastago recto f 205mm
L]

13X17mm ]

S$-2652-1319 Cuello
rojo -5 Restoration HA
vastago recto 205mm
13X19mm '

S-2652-1418 Cuello
rojo -5 Restoration HA
vastago recto 205mm
14X18mm

S$-2652-1420 . (;:ue![o
rojo -5 Restoration HA
vastago recto 205mm
14X20mm

$-2652-1422 Cuello
rojo -5 Restoration HA
vastago recto 205mm
14X22mm :

6054—05095Véstag<:) para
cirugia primaria de cadera

Secur-Fit Plus Max N°5/9

6054-0511S Vastago  para
cirugia primaria dé cadera
Secur-Fit Plus Max N95/11

6054-0610S Véstago  para
cirugia primaria de cadera
Secur-Fit Plus Max N96/10

6054-0612S Vastago  para
cirugia primaria dﬁa cadera
Secur-Fit Pius Max I*|d°6/12

11
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6054-0711S Vastago  para
cirugia primaria de cadera
Secur-Fit Plus Max N°7/11

6054-0713S Vastago  para
cirugia primaria de cadera
Secur-Fit Plus Max N°7/13

6054-08125 Vastago  para
cirugia primaria de cadera
Secur-Fit Plus Max N°8/12

6054-0814S Véstagb para
cirugia primaria de cadera
Secur-Fit Plus Max N98/14

6054-0913S Vastago  para
cirugia primaria de cadera
Secur-Fit Plus Max N°9/13

6054-0915S Véstago  para
cirugia primaria de cadera
Secur-Fit Plus Max N°9/15

6054-10145 Vastago para
cirugia primaria de cadera
Secur-Fit Plus Max N°10/14

6054-1016S Vastago  para
cirugia primaria de cadera
Secur-Fit Plus Max N°10/16

6054-1115S vastago  para
cirugia primaria de cadera
Secur-Fit Plus Max N°11/15

6054-1117S Vastago  para
cirugia primaria de cadera
Secur-Fit Plus Max N°11/17

6054-1216S Vastago para
cirugia primaria de cadera
Secur-Fit Plus Max N°12/16

6054-1218S Vastago  para
cirugia primaria de cadera
Secur-Fit Plus Max N°12/18

6054-13175S Vastago para
cirugia primaria de cadera

Secur-Fit Plus Max I}I°13/17

12

i
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6054-1319S Vastago  para
cirugia primaria de cadera
Secur-Fit Plus Max N°13/19

6054-1418S Vastago  para
cirugia primaria de cadera
Secur-Fit Plus Max N°14/18

6054-1420S Vastago  para
cirugia primaria de cadera
Secur-Fit Plus Max N°14/20

6051-0425S Vastago cadera
Secur-Fit Max 132°|No4

|
6051-0525S Vastago cadera
Secur-Fit Max 132° No5

6051-0625S Vastago cadera
Secur-Fit Max 132° N°6

6051-0730S Véstago cadera
Secur-Fit Max 132° N°7

6051-0830S Vastago cadera
Secur-Fit Max 132°: N°8

6051-09355Vastago cadera
Secur-Fit Max 132°:N°9S

6051-1035S Vastago cadera
Secur-Fit Max 132° N°10

6051-1140S Vastago cadera
Secur-Fit Max 132° N°11

6051- 124OSVastago cadera
Secur-Fit Max 132° No12

6051-1340S Vastago cadera
Secur-Fit Max 132° {N°13

6051-1440S Vastago cadera
Secur-Fit Max 132° N°14

6052-0625S Vastago cadera
Secur-Fit Max 127° N°6

6052-0730S Vastago cadera
Secur-Fit Max 127° N°7

6052-0830S Vastago cadera

13
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Secur-Fit Max 127° N©°8

6052-0935S Vastago cadera
Secur-Fit Max 127° N°9

6052-1035S Vastago cadera
Secur-Fit Max 127°/N°10
6052-1140S Vastago cadera
Secur-Fit Max 127° N°11

6052-1240S Vastago cadera
Secur-Fit Max 127° N°12

6052-1340S Vastago cadera
Secur-Fit Max 127°:N°13

6034-0425 Cadera
cementada con cuello
Omnifit

6034-0525 Véastago  de
cadera normalizado:Omniﬁt

6034-0625 Vastago de
cadera normalizadoJOmniﬁt

6034-0730 Véstago de
cadera normalizado Omnifit

6034-0830 Vastago de
cadera normalizado@Omniﬁt
6034-0935 Vastago de
cadera normalizado Omnifit
6034-1035 Vastago de
cadera normalizado Omnifit
6034-1140 Viastago de

cadera normalizado Omnifit
6034-1240 Cadera!

cementada con . cuello
Omnifit

6034-1340 Cadera
cementada con cuello
Omnifit

1067-0008 Espaciador
distal Universal Ostéonics

1067-0009 Espaciador

14
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distal Universal Ostéonics

1067-0010 Espaciador
distal Universal Osteonics

1067-0011 Espaciador
distal Universal Osteonics

1067-0012 Espaciador
distal Universal Ostéonics

1067-0013 Espacw:lldor
distal Universal Osteonics:

1067-0014 Espaaaiidor
distal Universal Osteonics

1067-0015 Espaciédor
distal Universal Osteonics

1067-0016 Espaciador
distal Universal Ostgonics

1067-0017 Espaciador
distal Universal Ostéonics

1067-0018 Espacnador
distal Universal Osteonlcs

1067-0019 Espamador
distal Universal Osteonlcs

1067-0020 Espaqeldor
distal Universal Osteonlcs

1067-0021 Espac:ador
distal Universal Osteonics

1067-0022 Espaciador
distal Universal Osteonics

1067-0023 Espac1ador
distal Universal Osteonlcs

1067-0024 EspaC|a|dor

distal Universal Osteonlcs

1067-0025 Espamador
distal Universal Ostéonics '

Instrumental asocialdo

Fabricante/s y Lugar/es
de elaboracién.

Howmedica Osteonics
Corporation - Stryker

1)Howmedica Osteonics
Corp. (aKa Stryker |

15
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Orthopaedics Orthopaedics) |
325 Corporate Drive, | 325 Corporate Dr.,!Mahwah,
Mahwah, New Jersey | NJ 07430, Estados Wnidos
07?30’ Estados 2)Stryker Ireland Limited,
Unidos
IDA Industrial Estate,
Carrigtwohill, Co!  Cork,
Irlanda
!
Proyecto de Rétuio aprobado segun Disp. | a fs. 665
7665/07
Proyecto de Instrucciones | aprobado segun Disp. | a fs. 666-677
de Uso 7665/07

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la

firma Stryker Corporation Sucursal Argentina, Titular del Certificado de

Inscripcién en el RPPTM N© PM-594-378 en la Ciudad de Buenos Aires, a los
18 SEP 2015

Expediente N© 1-47-14666-10-1

DISPOSICION No

g, LEONABRDRQ MERNA
DsunAnmmsmanun NAGIONAL |
DECRETO Ne 1365/2016 |
ANDM AN

16
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por Howmedica Osteonics Corp. (Stryker Orthopaedics)

325 Corporate Drive, Mahwah, New Jersey 07430, Estados Unidos y/o
Stryker Ireland Limited,

IDA Industriél Estate, Carrigtwohill, Condado de Cork, Irlanda

Importado por Stryker Corporation Sucursal Argentina

Av. Las Heras 1947, 1ro — C1127AAB — Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Stryker™

Modelo

Sistema de reemplazo de cadera e instrumental asociado
Medidas

CONTENIDQ: 1 unidad.

PRODUCTO ESTERIL.

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. /
Esterilizado por radiacion gamma '

Estéril solamente si el envase no esta abierto o danado.

Instrumental asociado
CONTENIDOQ: 1 unidad.

Advertencia: Limpiar y esterilizar antes de usar de acuerdo a las INSTRUCCIONES declaradas por
el fabricante en el interior del envase. ' w

Método de esterilizacidén recomendado: por vapor.

Lea las Instrucciones de Uso.

Director Técnico: Farmacéutico Gabriel Tarascio — MN 13520

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-594-378

DESCRIPCION

Un sistema de cadera total consta de vastagos femorales, cabezas femorales, cotilos acetabulares,

revestimientos acetabulares y tornillos acetabulares dseos.
Esta familia incluye solamente los vastagos femorales y cabezas femorales. Existen vastagos
0 anatomico, y configurados con cuello

femorales de disefio recto, ne §in cuello. |Algunos

vastagos femorales presentan rharcadores, con particulas de tantalo para germitir el estudio de la

ROLDAN
nte Legal
RPORAT.CH
Sucugsal Arganiina

ZORZoL
co - M.N.15643
rector Técnico
Stryker Chrperation Suc. Arg.

acé




vastagos pueden incluir un prerrecubrimiento de polimetilmetacritato (PMMA) con sulfato de bario

(BaSo4). Los vastagos metalicos pueden tener los siguientes recubrimientos: particulas de ;a!eacic’m
de CoCr sinterizado, titanio con chorro de plasma o hidroxiapatita con chorro de plasma sobre
titanio con chorro de plasma. Generalmente, los implantes de superficie porosa estan pensados
para uso sin cemento en aplicaciones primarias donde se cuenta con una buena cantidad de
hueso, y para uso con cemento en los casos de cirugia correctora. Los implantes recubiertos de
hidroxiapatita estan concebidos para uso sin cemento. ‘

Las cabezas femorales vienen en una variada gama de didmetros externos y longitudes de icuello.
Los vastagos de cadera de HOWMEDICA OSTEONICS estan disponibles en una variedad dLe estilos
y tamafios que permiten satisfacer los distintos requisitos de las operaciones de reemplazo total de
cadera. Se dispone de vastagos con distintos estilos de estructura superficial tales como
normalizados, MicroStructured, revestidos de plasma, con textura quimicamente impartida, con
tratamiento superficial depositado con arco o con tratamiento superficial de Hidroxilapatita. El tipo
de estructura superficial para este componente se indica en la etiqueta del envase prirﬁario. La
seleccién del componente de vastago femoral apropiade depende del tipo de artroplastia prevista,
de la geometria dsea y del tipo de fijacién. La prétesis de véstago femoral puede usarse
conjuntamente con una cabeza Endo de HOWMEDICA OSTEONICS con extension de cuello para
artroplastia parcial, con una cabeza Universal UHR como reemplazo de cadera bipolar o <1:on otro
componente acetabular de HOWMEDICA OSTEONICS para la artroplastia de cadera total
convencional, | '
Componente femoral: La pritesis de vastago femoral tiene una geometria de cuello ¢énico C
para facilitar el montaje intraoperatorio de una cabeza cénica C de HOWMEDICA OSTEONICS de
cromo cobalto, o una cabeza Endo de HOWMEDICA OSTEONICS y extension de cuello cénlico C. El
uso de un hueco para el mazo en el vastago lateral proximal, o el uso del instr:'umento
insertador/extractor de HOWMEDICA OSTEONICS facilita la insercidn del vastago y réduce la
posibilidad de que se dafie el cono o la cabeza. Se dispone de espaciadores de cemento de
vastago distal optativos para usar con los vastagos de HOWMEDICA OSTEONICS destinadds al uso

con cemento 0seo. i
Los productos accesorios para artroplastia cementada de Howmedica Osteonics Cérp. son
dispositivos optativos que se utilizan para ayudar a preparar, implantar y/o colocar en posicién un
implante OSTEONICS preparado para la cementacién. Los productos accesorios incluyen lo

siguiente:

Espaciadores de cemento distaleg./Se dispone de espaciadores de cemento distalés OSTEONICS de

varios disefios para usogep (€A LIN 'vastago femoral OSTEONICS aprgpiado solami'ente. El
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usarse con un vastago femoral OSTEONICS con un agujero distal, introduciendo el poste del

espaciador en el agujero del vastago distal. El espaciador de cemento distal de vastago de
OSTEONICS OMNIFIT debe usarse con vastagos femorales de la serie OSTEONICS OMNIFIT,
deslizando el espaciador de tamafo apropiado sobre el extremo distal cubierto de cemento del
vastago del mismo tamafio. El espaciador de cemento de vastago distal OMNIFLEX deb!e usarse
con un vastago femoral de la serie OMNIFLEX, colocando el espaciador sobre la puni:a distal
cubierta de cemento. '

Espaciadores de cemento proximales: E| espaciador de cemento de véstago proximal de' la serie
OSTEONICS OMNIFIT sélo debe usarse optativamente con vastagos femorales de la serie
OSTEONICS OMNIFIT-C, colocando el espaciador apropiado sobre la region del vastago proximal

cubierta de cemento que esta por debajo del collarin del véstago.

Materiales 7 1
Vdstagos y Cabezas |
|
Aleacitn de CoCr fundide ASTMFT5 Vastagos, recubrimiento i
nebulizado, colilos i
Aleacion de CoCr forjado ASTMF799 Vastagos
Aleacién de CoCr labrado ASTM F1537 {Aleacion 1) | Cabezas
Aleacion de CoCr GADS ASTM F1537 {AleaciOn 3) | Viasiagos
Aleacion de TiBAI4Y EUL Forjado: ASTM F620 Vasiagos .
Aleacion de TMZF ASTM F1813 Vastagos |
{12MobZr2Fe) |
Titanio comercialmente purc ASTM F&7 Recubrimiento de fitanio
con chomo de plasma,
torrea sobre los vaslagos !
para RSA® l
Tantalo ASTM F560 Particulas de los vastagos ;
para RSA" i
PMMA con BaSo, USPXXil {pureza del Pretratamiento de! vastago, !
BaSo.) espaciadores \
Accesorios para artroplastia cementada ,
+  ASTM D-783 Polimetimetacritato {(PFMMA) Espaciadores de vastagos distales, |
espaciadores de vastagos proximales
»  ASTM D-788 PMMA con sulfato de bario (BaSO,) Espaciadores de vastago distales y
proximales

INDICACIONES

Para uso como artroplastia bipo
» Fracturas de la cabeza ygbrue

STRYKER C

e cadera:
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» Necrosis aséptica de la cabeza femoral.

* Artrosis, artritis reumatoide, artritis postraumatica de cadera con compromiso acetabular minimo

0 distorsion del acetabulo.

Otras consideraciones:

» Patologias o estados asociados con la edad que requieren un procedimiento acetabular mas
conservador asi como la elusién del uso de cemento para hueso en el acetabulo.

» Proceso para la recuperacion de artroplastia total de cadera fracasada

Indicacion especifica de Vastagos de cadera:

s Fracturas del cuello femoral.

Para uso en el Reemplazo Total de Cadera:

o Enfermedad degenerativa y dolorosa de la cadera producida por: artrosis, artritis reumatoide,
artritis postraumatica u osteonecrosis en estado avanzado.

s Revision de reemplazo de cabeza de fémur, cotilo u otro procedimiento que haya sido mal
sucedido.

e En el manejo clinico de cuadros en los cuales la artrodesis o las técnicas reconsitructivas

alternativas tengan menor probabilidad de lograr resultados satisfactorios.

Otras indicaciones para Vastagos Cuello/Cabeza:

« Circunstancias clinicas que requieren una alteracion del nivel de reseccion femoral en \|/|rtud de

una fractura proximal, pérdida 0sea o desgaste del calcar.

CONTRAINDICACIONES
« Infeccién activa o sospecha de infeccion latente en la articulacion de la cadera o en!la zona

circundante;
 Cantidad de hueso insuficiente para el soporte o fijacidn de la prétesis; : i
* Inmadurez del esqueleto |
« Trastornos mentales o neuromusculares que puedan crear riesgos inaceptables de inesfabilidad
de la proétesis, fallos de fijacién de la prétesis o complicaciones durante el posoperatorio; y
» Obesidad. Los pacientes con sobrepeso u obesidad pueden ejercer cargas excesivas sobre la
prétesis, lo cual puede provocar fallos en la fijacion de la misma o en el propio dispositivo. E
» Las cabezas de apoyc femoral y cuellos HOWMEDICA OSTEONICS +10 mm estdn

contraindicados para usar con vastagos femorales de aleacién de cromo cobalto con revestimiento

poroso, en pacientes obesos, activos o grandes.

» Para los espaciadores de cemento: Artroplastia total de cadera sin cemento.

GABRIEL
Representifio | o
&l
STRYKER Cohfomarr)
SucursafArgentiny

LDARN

autico - M.N. 15643
Director Técnico
Stryker Corparation Suc. Arg.

e



? 5 P . | ........... §
» Obesidad. Los pacientes obesos o de peso excesivo pueden prb'd§ cﬁés en la b/lr%%é_'s'ﬂig?qﬁﬂ‘e
pueden ocasionar la pérdida de la fijacion .del implante o la rotura del implante mismo.
Contraindicaciones especificas para el vastago de cadera

* Pacientes que pesen mas de 180 libras (82 kg). : |
 Pacientes activos.

» Pacientes que no cumplen con las instrucciones de sus médicos.

Otras contraindicaciones para el uso como reemplazo de cadera bipolar/parcial incluyen:
condiciones patoldgicas del acetabulo que impldan lograr una amplitud de movimientos aciecuada,
una estabilidad apropiada de la cabeza o una articulacién acetabular fluida, bien aseintada Y
apoyada de la cabeza. | |

i
ADVERTENCIAS

« NO ejercer impactos directos en los espaciadores integrales cementados.

+ Cabezas modulares: Asiente firmemente los componentes de la cabeza femoral modul:ar en el
componente modular para evitar una luxacién. Las superficies de los conos moldeadas a méquina
deben estar limpias y secas para asegurar un asentamiento y montaje correctos. Lell accion
repetida de montar y desmontar el cono de la cabeza y el vastago puede danar el sisflema de
ajuste del cono. |

¢ No sustituya ningln componente del Sistema Total de Cadera HOWMEDICA OSTEOI\!ICS por
dispositivos de otro fabricante. 3

» Nunca reutilice un implante, ni aun cuando parezca intacto.

¢ Deseche los implantes dafiados, estropeados por manipulaciones incorrectas o contaminados.

« Si va a utilizar un vastago femoral con marcadores para RSA, tenga cuidado de no déﬁar los
marcadores durante la implantacion.
+ Los espaciadores de cemento distales del vastago OMNIFLEX son especificos para la punta distal
en cuanto que sélo un tamafio de espaciador se adaptara en forma apropiada al tamafo de punta
distal escogido para el implante {por ejemplo, una punta distal OMNIFLEX de 14 mm requiere un
espaciador de cemento distal OMNIFLEX de 18 mm). Consulte el cuadro de correlacion OMNIFLEX

mas reciente para averiguar los tamafios apropiados del vastago/espaciador.
» L os espaciadores de cemento distales OSTEONICS OMNIFIT son especificos para el vésitago en
cuanto que sdlo un tamafio de espaciador se adaptard en forma apropiada al tamafio de un
vastago femoral dado (por ejemplo, un vastago OSTEONICS OMNIFIT N°© 9 requiere un espaciador
de cemento distal OSTEONICS OMNIFIT N° 9).
oximales OSTEONICS OMNIFIT sélo pugfen usarse|con un

. Los espaciadores proximales depghden del tamafio del

e L0os espaciadores de cemento
vastago “C” OSTEONICS OM
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vastago, ya que solo un tamafio de espaciador se adaptara debidamente al tarﬁano dado’ del-
vastago femoral (por ejemplo un vastago “C” OSTEONICS OMNIFIT N© 9 requiere un espaciador
de cemento proximal OSTEONICS OMNIFIT N© 9).

+ El espaciador de cemento distal OSTEONICS OMNIFIT se desliza sobre el vastago distal,
debiendo el espaciador adaptarse a la superficie plana del vastago lateral. El aIineamie;:nto del
espaciador sobre los dngulos del véstago distal puede inhibir el asentamiento adecuado del
espaciador o fracturarlo durante el montaje. |

» Para crear una cavidad intramedular para instalar el conjunto del vastago/espaciador de cemento
OSTEONICS, es necesario preparar el canal femoral en forma adecuada, como se descfibfe en los
protocolos quirlrgicos Howmedica Osteonics. I

¢ El PMMA es un material fragil que puede fracturarse durante la manipulacién o insercion si el
componente femoral no se inserta como se describe en el protocolo quirdrgico.

« Se debe tener cuidado de colocar un tapdn de cemento (si es apropiado) a la profundidad debida
en el canal distal, a fin de instalar el conjunto de vastago/espaciador. Esta profundidac;:l puede
determinarse utilizando el instrumental de calibre de profundidad/manija de OSTEONICS. ‘

« El perfilado o flexion de un implante puede reducir su resistencia a la fatiga y hacer que se
rompa bajo carga. ' ‘

« Se debe tener cuidado de no dafiar los guantes de cirugia a consecuencia de la manlpulacmn de
dispositivos ortopédicos afilados o cortantes. .
PRECAUCIONES

« Proteja de la contaminacion todos los componentes.

« Evite manipular las zonas recubiertas de hidroxiapatita, ya que ello puede poner en peligro la
eficacia del dispositivo. :

|
* No permita que las superficies recubiertas entren en contacto con hilos de tejido ni con otros
|
* Proteja las areas de soporte pulidas y las superficies de los conos moldeadas a maquina del

contacto con superficies duras o abrasivas. ' i

materiales que puedan soltar fibras.

» Tenga cuidado de no rasgar los guantes quirdrgicos y cortarse mientras manipula disﬁ)ositivos
ortopédicos con bordes afilados. |

» Antes del uso clinico, el cirujano debe entender completamente todos los aspectos del método
quirdrgico y las limitaciones del dispositivo. Los pacientes deben recibir instrucciones de los
cirujanos en lo que respecta a las Jimitaciones de la protesis, entre otras, el impacto d(% cargas

excesivas debido al peso o actjvidades del paciente y sobre como regular sus attividades de

acuerdo con lo anterior, $§iA8 mtelpractica una ocupacion o actividad quefe exija caminar,
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correr, levantar pesos o que provoque una distension muscular en forma substanciahel%:rf‘ug(z\a
resultantes pueden producir la pérdida de la fijacidn, del dispositivo 0 de ambos. La protesns no
restablecera la funcién al nivel previsto con huesos normales sanos vy el paciente no debe|hacerse
ilusiones no realistas con respecto a la funcién.

e La seleccion, colocacion y fijacion adecuadas del véstago femoral o de los comp|onentes
acetabulares constituyen factores criticos que afectan la duracidn del implante. Como es el caso
con todos los implantes protésicos, la duracién de estos componentes estd afectfdda por
numerosos factores biolgicos, biomecanicos y otros factores extrinsecos que limitan su duracién.
Segun esto, es esencial que se respeten todas las indicaciones, contraindicaciones, precauciones y
advertencias para este producto a fin de aumentar al méximo su duracién potencial. 3

» Se debe tener cuidado de proteger los componentes contra toda posibilidad de que se estropeen,
mellen o rayen como resultado de entrar en contacto con objetos metalicos o abrasivos.

» Los defectos corticales dentro del drea del canal que se va a cementar reduciran la présién de
interdigitacién y/o permitiran que el cemento extruya a los tejidos blandos cuando se use Lim tapon

de cemento. Todos los defectos corticales deben ocluirse antes de insertar el cemento oseo.

» Si el insertador desechable se dobla, tuerce o golpea excesivamente; puede romperse.

Seleccion del Paciente !

» La seleccion adecuada del implante es fundamental para garantizar la estabilidad y longevidad
del implante de véstago femoral en la artroplastia de cadera. Dicha seleccion debe tener eriw cuenta
el disefio, la fijacion y las variables ambientales, tales como peso y edad del paciente, dalidad y
tamarfio del hueso, nivel de actividad y estado de salud preoperatorio, asi como la expefiencia y
familiaridad del cirujano con el dispositivo. La longevidad y estabilidad del implante pueden verse
afectadas por estos factores.

» Los implantes de vastagos femorales de menor tamafio estan indicados para uso en p;acientes
con canales femorales intramedulares mas pequefios. Su geometria se ha reducido para aaaptarse
a la anatomia de los canales femorales intramedulares mas pequefios, lo cual a su vez disminuye
sus caracteristicas de resistencia a la fatiga y soporte de cargas. Por ello, aquellos pacientes con
un elevado nivel de actividad fisica, una calidad dsea deficiente o exceso de peso corporal no son
candidatos al implante del vastago femoral de menor tamafio.

» Los pacientes que tienen un nivel de actividad o un peso corporal mas elevado corren un mayor

riesgo de complicaciones o fallos en el implante. Para aquellos pacientes con una calidlad Osea

proximal deficiente, se recomienda ytilizar fijacion o soporte complementarios p reforzar la

estabilidad del implante.
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» El cirujano debe evaluar meticulosamente cada situacién en funcidn de la presentaciongl

paciente antes de tomar decisiones sobre la seleccion del implante.

Informacion para el Paciente

 Advierta a los pacientes de las limitaciones de la reconstruccidn y de la necesidad de proteger el
implante para que no soporte todo el peso hasta que no haya cicatrizado bien.

» Indique a los pacientes que protejan la articulacion reemplazada frente a cargas excesivés y que
cumplan las instrucciones del médico en cuanto al nivel de actividad, mantenimiento y tratamiento
a seguir. Advierta a los pacientes de que no deben esperar que el dispositivo resista los| mismos
niveles de actividad y cargas que una articulacion sana normal, que el implante puede romperse o
deteriorarse a consecuencia de una sobrecarga excesiva y que el dispositivo tiene una yvida Util
limitada y es posible que haya que sustituirio en el futuro.
» Recuerde al paciente los riesgos derivados de la intervencion quirdrgica y sus posibles efectos
adversos,
¢ Las intervenciones dentales, los exdmenes endoscopicos y otros procedimientos quirdirgicos

menores se han asociado con la aparicion de bacteriemia transitoria. Indique al paciente que
informe a sus médicos de que lleva una sustitucion artificial de cadera, para que puedan decidir si

deben utilizar una profilaxis de antibiéticos en dichas intervenciones.

EFECTOS ADVERSOS
+ Puede producirse la dislocacién de la prétesis de cadera a causa de una actividad inadecuada por

parte del paciente, traumatismos u otros motives biomecanicos.

» Es posible un aflojamiento de los componentes de la protesis total de cadera. El aflojamiento
mecanico prematuro puede ser consecuencia de una fijacidn inicial incorrecta, de alguna infeccién
latente, del soporte prematuro de cargas sobre la prétesis o de traumatismos. El aﬂoj'amiento
posterior puede aparecer como resultado de traumatismos, infecciones, complicaciones biolégicas
como la ostedlisis o problemas mecanicos, con la consiguiente posibilidad de erosién del hueso o
dolor. ‘

* En un pequeno porcentaje de casos ha habido ruptura de los véstégos femorales por fétiga. La
ruptura de los vastagos es mas probable en pacientes con mucho peso y elevada actividad|fisica, o
cuando la discapacidad de la articulacion contralateral provoca una distribucion despropor"cionada

del peso sobre la articulacidn reconstruida.
» Los componentes de polietileno pueden desgastarse. El desgaste del polietileno setia asociado a
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« Pueden producirse neuropatias periféricas, dafios nerviosos, afect réu!atorla y form NaCiGhr

\
}

heterotdpica de hueso. ‘

« Las intervenciones de sustitucion total de cadera se han asociado a complicaciones graves. Estas
complicaciones incluyen, entre otras: alteraciones genitourinarias, trastornos digestivos,
enfermedades vasculares como la formacién de trombos, trastornos broncopulmonares como la
aparicién de émbolos, infartos de miocardio e incluso la muerte. !

» Puede experimentarse dolor acetabular a consecuencia del aflojamiento del implante.

» Pueden producirse fisuras, rupturas o perforaciones intraoperatorias del fémur, acetabulo o
trocanter debido a la estrangulacién del componente dentro del canal femoral o el acetabulo. La
ruptura femoral o acetabular posoperatoria puede ser consecuencia de traumatismos, défectos o]
una cantidad insuficiente de hueso.

» Es posible que se produzca una resorcion ésea asintomatica, localizada y progresiva (ostedlisis)
alrededor de los componentes protésicos a consecuencia de una reaccion de rechazo ante; cuerpos
extrafios, tales como la materia particulada del cemento, metal, polietileno de alto peso rﬁoiecular
(UHMWPE) o la cerdmica. Las particulas se generan por la interaccién entre los componentes, asi
como entre los componentes y el hueso, principalmente mediante mecanismos de desgaste como
la adhesidn, la abrasién y la fatiga. De forma secundaria, también pueden generarse'partl'qulas por
el desgaste de un tercer elemento. La ostedlisis puede provocar complicaciones en el futu;ro, tales
como el aflojamiento de componentes, que precisen la extraccion y.sustitucién de componentes
protésicos.

» Durante el uso normal y a lo largo del tiempo, pueden desprenderse particulas diminuté?s de los
componentes de metal y polietileno. Aunque la mayor parte de estos residuos permanecgen en la
articulacion correspondiente (esto es, dentro de la cavidad sinovial) o quedan atrapados por el
tejido cicatrizado circundante, las particulas microscépicas pueden migrar a través del cuefrpo Y en
ocasiones se han descrito acumulaciones de residuos en los ganglios linfaticos y otras partes de
organismo. Aunque no se han nofificado complicaciones médicas como consecuencia de estas
particulas, la literatura médica ha descrito su migracién o acumulacién en el organismo. 'ﬁeniendo

, . . . . . \
en cuenta el perfodo de tiempo insuficiente durante el cual se ha seguido a los pacientes con estos

dispositivos y el hecho de que estas prétesis actualmente se estan implantando en pacieqtes mas
jovenes y permanecen en el cuerpo- durante mds tiempo cada vez, debemos indicar jque los
efectos de estas particulas a largo plazo, si es que existen, contintan siendo desconocidos.

Se ha formulado la hipdtesis de que dichos efectos a largo plazo podrian incluir: |

e Cancer: en la actualidad no existensdatos cientificos que vinculen los residuos de mej

polietileno con el desarrollo de canc

in embargo no puede descartarse esta posibilidad
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+ Linfoadenopatia y acumulacién en otros tejidos u drganos: se han notificado algg
acumulacion en los ganglios linfaticos (proximales y distales) de residuos pr;}“eféentes. del
desgaste. Aungue no se han constatado complicaciones médicas ni procesos patologicos d,envados
de estas acumulaciones, debe reconocerse su existencia para facilitar el diagndstico ;V evitar
confundirias con lesiones sospechosas, ya sean cancerosas ¢ de otro tipo. |

 Enfermedad sistémica: se ha especulado que podria existir una asociacion entre fa migracién de
residuos y algunos efectos sistémicos aln no identificados. En algin punto del futuro:podrian

demostrarse los efectos a largo plazo, pero dado que los datos cientificos disponibles que sugieren
una relacién entre la migracion de residuos y la enfermedad sistémica son muy esc|asos, se
considera que las ventajas de estos dispositivos superan ampliamente los posibles rie,isgos de
dichos efectos tedricos a largo plazo. t

« Se han notificado reacciones de sensibilidad al metal tras la sustitucion de una articulaciégn.

» Acortamiento o alargamiento indeseado de la extremidad. ' |

» Posible aparicién de infecciones. 4

* Los efectos adversos pueden requerir intervenciones médicas, como reoperacion, inteNencién

correctora, artrodesis de la articulacidn afectada, Girdlestone o amputacién de la extremidad.

COMPATIBILIDAD _
« Las cabezas de conos V40 HOWMEDICA OSTEONICS solamente son compatibles con vastagos de
conos V40 HOWMEDICA OSTEONICS. |
o Las cabezas HOWMEDICA OSTEONICS con un cono de 2° 52' solamente son compatibles con los
vastagos HOWMEDICA OSTEONICS que tengan un cono de 2° 52, !

» Los vastagos femorales HOWMEDICA OSTEONICS solamente son compatibles con cabezas de

cerdmica HOWMEDICA OSTEONICS que tengan el mismo disefio de cono y lleven una etiqueta
para uso con véstagos fabricados con el material del véstago seleccionado. Pueden usarse
mangquitos compatibles con cabezas de ceramica. |

e las cabezas HOWMEDICA OSTEONICS son compatibles con todos los revestimientos
acetabulares de polietileno HOWMEDICA OSTEONICS excepto con las cabezas V40 antiguas y con
las cabezas PCA antiguas, que NO son compatibles con los insertos acetabulares UHR de
HOWMEDICA OSTEONICS bipolares y encerrados.

« NO utilice cabezas V40 que tengan longitudes de cuello de mas de +12 mm con vastagos de

cadera de HA SYMAX ni con ningln véstago que lleve una marca (V) en el cuello. !
e NO utilice componentes del Sistema Modular de Cadera Restoration con cabezas V49 de +16

mm.
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* NO utilice la cabeza Modular de +15 mm con los siguientes conos de 2° 52' para véé_t;"g“go’g;‘dé
cadera HOWMEDICA OSTEONICS:

ESTERILIZACION

 Este componente de vastago femoral ha sido esterilizado por radiacién gamma.

« Se debe inspeccionar el envase de todos los productos esterilizados para ver si p:%esentan
defectos en la barrera aséptica antes de su apertura. En caso de haber un defecto de este% tipo, se
debe suponer que el producto no esta esterilizado. Se dispone de prétesis especiales para ipruebas
para no tener que abrir ninguna seccién del envase esterilizado antes de utilizar el compon?ente.

* Se debe tratar de impedir la contaminacién del componente. En caso de contaminacion, se debe
desechar este producto. ‘
» Si se abre el envase pere no se usa el producto, el componente no debe volver a estejrilizarse.
Debe desecharse o devolverse al proveedor.

« Los dispositivos de un solo uso no pueden extraerse y reimplantarse posteriormente, ya que las
fuerzas fisicas ejercidas por estas acciones pueden comprometer la integridad ﬁ's‘ica, las
dimensiones y/o las terminaciones superficiales de los dispositivos. Ademas, no se puede asegurar
la esterilidad de los dispositivos vueltos a usar ya que los procedimientos de limpieza y répeticién
de la esterilizacién no han sido verificados. !

» Este producto de accesorios de cemento ha sido esterilizado por radiacién gamma. 1

» Se deben inspeccionar los envases de todos los productos esterilizados para ver si pfesentan
defectos de |a barrera aséptica antes de su apertura. En caso de haber un defecto de este tipo, se
debe suponer que el producto no esta esterilizado. |

» Si se abre el envase pero no se usa el producto, el componente no debe volver a esteriiiiarse.
Debe desecharse.

« Los dispositivos de un solo uso no pueden extraerse y reimplantarse posteriormente, ya que las
fuerzas fisicas ejercidas por estas acciones pueden comprometer la integridad fisica, las
dimensiones y/o las terminaciones superficiales de los dispositivos. Ademas, nb se puede ésegurar
la esterilidad de los dispositivos vueltos a usar ya que los procedimientos de limpieza y repeticion

de la esterilizacion no han sido verificados.

PRESENTACION
» Estos productos se han esterilizado mediante radiacion gamma.
* NO debe reesterilizarse.

¢ Tenga cuidado para evitar la conta cion de los componentes.




« Examine el envase de productos esterilizados para detectar posibles fallos antes de abrirlo. Anté
la presencia de cualquier deterioro, considere que el producto no es estéril.
 Deseche TODOS los productos no esterilizados o contaminados.

INSTRUCCIONES DE USO

Consulte en la etiqueta del envase las caracteristicas especificas del producto y el protocolo

quirdrgico adecuado para protesis de cadera si desea informacion adicional acerca de la o;'aeracic’)n .
: !

y el producto.

Uso e Implantacion
¢ Antes de llevar a cabo la operacion, el cirujano debe comprender perfectamente todos los
aspectos de la intervencion quirdrgica y las limitaciones del dispositivo. ;

« El protocolo quirtrgico del sistema de cadera HOWMEDICA OSTEONICS proporciona informacion
adicional sobre la operacion.

« Existen plantillas radiograficas para ayudar a hacer determinaciones preoperatorias del tamafio y
estilo adecuado de los componentes. ‘
¢ Existe instrumental especializado que deben emplearse para asegurar la precision en la
implantacién de los componentes protésicos. ‘
» A fin de conservar la integridad de los implantes actuales y de sus envases esterilizados, debe
utilizar los componentes de prueba recomendados para determinar el tamano adeclado, la
reduccion de prueba y la evaluacion de la amplitud de los movimientos.

» La seleccion, colocacion vy fijacidn adecuadas de los componentes del implante son factores

criticos que repercuten directamente en la vida Util del implante. La durabilidad de los implantes
protésicos depende de muchos factores bioldgicos, biomecanicos y otras variables extrinsecas que
limitan su vida UGtil. En consecuencia, es esencial un cumplimiento estricto de las indicaciones,
contraindicaciones, precauciones y advertencias de este producto para optimizar al maximo la vida
Gtil potencial del mismo. ‘.
» Se deben usar los componentes de ensayo recomendados para determinar el tamafo, evaluar la
preparacion del canal, probar la reduccidén y hacer una evaluacion de la amplitud del mcnfimiento,

conservando asi la integridad de los implantes reales y de su envase estéril.

Represegighie o
€I
STRYKER gofro iy
Sucurdalbigontin,

AR



ANEXO IIIB — ROTULO
ROTULO DEL INSTRUMENTAL

Fabricado por Howmedica Osteonics Corp. (Stryker Orthopaedics)

325 Corporate Drive, Mahwah, New Jersey 07430, Estados Unidos vio .

Stryker Ireland Limited,

IDA Industrial Estate, Carrigtwohill, Condado de Cork, Irlanda

Importado por Stryker Corporation Sucursal Argentina

Av, Las Heras 1947, 1ro — C1127AAB - Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina

Stryker™

Modelo

Instrumental asociado
CONTENIDO: 1 unidad.

REF. N°

LOTE No

FECHA DE FABRICACION: YYYY-MM

“Advertencia: Limpiar y esterilizar antes de usar de acuerdo a las INSTRUCCIONES declaradas por

el fabricante en el interior del envase.
Método de esterilizacién recomendado: por vapor.

Lea las Instrucciones de Uso.

Director Técnico: Farmacéutico Gabrie!l Tarascio — MN 13520

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-594-378

GABRIEL /ROLD4 N
epresgniante Legal
STRYKER PORAT';]
Suecu [ Argentina

ESTEBAN ZORZOL
Farmaceutico - M.N.15643
- Director Tecnica A
Stryker Corporation Suc. Arg.

i
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