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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-3680-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 24 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-007207-22-9

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-007207-22-9 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuacionesHLVS OLYMPIA S.A. solicita se autorice lainscripcion en € Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por €l Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracién y e control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca OLYMPIA nombre descriptivo Sistema de caderatotal Cromo y nombre técnico
Protesis, de Articulacion, para Cadera, Totales, de acuerdo con lo solicitado por HLVS OLYMPIA SA., conlos
Datos |dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2024-39234925-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°.- Enlos rétul os e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 2250-8", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de lafechadela
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en €l articulo 4°. Girese ala Direccién de Gestion de Informacion Técnica alos fines de

confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2250-8
Nombre descriptivo: Sistema de caderatotal Cromo

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-150 - Protesis, de Articulacion, para Cadera, Totales

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): OLY MPIA

Model os:
RCP01320012 - LAYNA - CABEZA FEMORAL # 22/0
RCP01320013 - LAYNA - CABEZA FEMORAL # 22/+4



RCP01320021 - LAYNA - CABEZA FEMORAL # 28/-4
RCP01320022 - LAYNA - CABEZA FEMORAL # 28/0

RCP01320023 - LAYNA - CABEZA FEMORAL # 28/+4
RCP01320024 - LAYNA - CABEZA FEMORAL # 28/+8
RCP01320031 - LAYNA - CABEZA FEMORAL # 32/-4
RCP01320032 - LAYNA - CABEZA FEMORAL # 32/0

RCP01320033 - LAYNA - CABEZA FEMORAL # 32/+4
RCP01320041 - LAYNA - CABEZA FEMORAL # 36/-4
RCP01320042 - LAYNA - CABEZA FEMORAL # 36/0

RCP01320043 - LAYNA - CABEZA FEMORAL # 36/+4

RCP01403001 - TRICONO - TALLO CEMENTADO (132°) # 00 105mm
RCP01403002 - TRICONO - TALLO CEMENTADO (132°) # 0 110mm
RCP01403003 - TRICONO - TALLO CEMENTADO (132°) #1 115mm
RCP01403004 - TRICONO - TALLO CEMENTADO (132°) # 2 115mm
RCP01403005 - TRICONO - TALLO CEMENTADO (132°) # 3 120mm
RCP01403006 - TRICONO - TALLO CEMENTADO (132°) # 4 140mm
RCP01403007 - TRICONO - TALLO CEMENTADO (132°) #5 150mm

RCR01403011 - TRICONO - TALLO CEMENTADO REVISION (132°) # 1 170mm
RCR01403012 - TRICONO - TALLO CEMENTADO REVISION (132°) # 2 200mm
RCR01403013 - TRICONO - TALLO CEMENTADO REVISION (132°) # 3 150mm
RCR01403014 - TRICONO - TALLO CEMENTADO REVISION (132°) # 4 160mm
RCR01403015 - TRICONO - TALLO CEMENTADO REVISION (132°) #5 225mm
RCR01403016 - TRICONO - TALLO CEMENTADO REVISION (132°) # 6 250mm

RCP01220001 - OWL — COTILO DOBLE MOBILIDAD # 44/32
RCP01220002 - OWL — COTILO DOBLE MOBILIDAD # 46/34
RCP01220003 - OWL — COTILO DOBLE MOBILIDAD # 48/36
RCP01220004 - OWL — COTILO DOBLE MOBILIDAD # 50/38
RCP01220005 - OWL — COTILO DOBLE MOBILIDAD # 52/40
RCP01220006 - OWL —COTILO DOBLE MOBILIDAD # 54/42
RCP01220007 - OWL —COTILO DOBLE MOBILIDAD # 56/44
RCP01220008 - OWL — COTILO DOBLE MOBILIDAD # 58/46
RCP01220009 - OWL — COTILO DOBLE MOBILIDAD # 60/48
RCP01220010 - OWL — COTILO DOBLE MOBILIDAD # 62/50
RCP01220011 - OWL — COTILO DOBLE MOBILIDAD # 64/50

Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

El sistema de Cadera Total es un reemplazo articular total primario o de revision que se indica para aliviar €l
dolor o restaurar lafuncion de la articulacion con lafinalidad de mejorar la calidad de vida del paciente que sufre:
- Enfermedad dolorosa e incapacitante de la articulacion de la cadera, causada por artritis degenerante, artritis
reumatoide, artritis postraumética o necrosis avascular avanzada.

- Revision de fracasos previos de reemplazos de cabeza femoral, artroplastia de copa o de otros procedi mientos.



- Problemas en que la artrodesis o |as técnicas de reconstruccién alternativas tengan menos probabilidades de
producir resultados satisfactorios.

- En casos en que la materia 6sea sea de mala calidad o inadecuada para otras técnicas de reconstruccion segin
seaindicado pro las deficiencias del acetabulo.

- Protrusién acetabular idiopética o no idiopética.

- Secuela de patol ogias de cadera ocurridas en lainfancia.

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: NO CORRESPONDE
Forma de presentacion: POR UNIDAD, ESTERIL.

Método de esterilizacion: OXIDO DE ETILENO

Nombre del fabricante:
HLVSOLYMPIA SA.

Lugar de elaboracion:
Av. Monsefior Pablo Cabrera N° 2256, Ciudad de Cordoba, Provincia de Cérdoba. Republica Argentina.

N° 1-0047-3110-007207-22-9

N° Identificatorio Tramite; 43742
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Date: 2024.04.24 14:50:08 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
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Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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ROTULO E INSTRUCCIONES DE USO

SISTEMA DE CADERA TOTAL CROMO PM 2250-8

Importador: HLVS OLYMPIA S.A.

Direccion: Av. Monsefor Pablo Cabrera N° 2256, Ciudad de Cérdoba, Provincia de

Cordoba.
Republica Argentina.
Teléfono / Fax: 3516669772

e-mail: direcciontecnica@olympiasalud.com.ar

Marca: OLYMPIA

Modelo: XXXX

Fecha de fabricacidn: XXXX

Fecha de vencimiento: XXXX

Lote: XXXX

Mantener entre / Trasladar segun

Método de esterilizacién: Oxido de etileno (EtO)

Director Técnico: Dr. Juan Pablo Poeta - Farmacéutico — MP: 7893

AUTORIZADO POR ANMAT PM: 2250-8

ALTOS DE SAN MARTIN - CBA
TEL.; 0351 - 4821605

Olympia Salud
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Importador: HLVS OLYMPIA S.A.

Direccién: Av. Monsefior Pablo Cabrera N° 2256, Ciudad de Cérdoba, Provincia de

Cordoba.
Republica Argentina.
Teléfono / Fax: 3516669772

e-mail: direcciontecnica@olympiasalud.com.ar

Marca: OLYMPIA

Modelo: XXXX

Fecha de fabricacion: XXXX

Fecha de vencimiento: XXXX
Lote: XXXX

Mantener entre / Trasladar segun

Método de esterilizacion: Oxido de etileno (EtO)
Director Técnico: Dr. Juan Pablo Poeta - Farmacéutico — MP: 7893

AUTORIZADO POR ANMAT PM: 2250-8

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

DS DY SAN MARTIN - CBA
TEL.: 0351 - 4821605

OlympiaSalud



m/

iy
“,
%,

SISTEMA DE CADERA J Olympia:

TOTAL DE CROMO
PM 2250-8

METODO DE USO

Algunas de las afecciones en las que se indica el reemplazo articular son:

e Enfermedad articular degenerativa no inflamatoria.

e Enfermedad articular degenerativa inflamatoria.

e Correccion de deformidades funcionales

e Procedimientos de revision cuando han fracasado otros tratamientos o
dispositivos; y cuando los tratamientos de fracturas no pueden ser controlados
con otras técnicas.

e Oncoldgicos: reseccion de hueso como tratamiento para osteosarcomas,

condrosarcomas, tumores de células gigantes o tumores dseos.

Contraindicaciones:

o Por ejemplo: osteoporosis, osteomalacia, osteogénesis imperfecta e
hipofosfatemia)

e Condiciones que limitan suministro de sangre al hueso o la articulacion

Precauciones:

e Los pacientes deben ser advertidos de los materiales que componen los

dispositivos. Si se sospecha sensibilidad, se deberdn realizar test preopertorio

El peso del paciente desempefia un papel crucial en la durabilidz
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TEL.. 0351 - 4821605

OlympiaSalud
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en relacion con el peso corporal del paciente. Por lo tanto, es esencial considerar
cuidadosamente la relacion entre el tamafio de la prétesis y el peso del paciente
para prevenir posibles complicaciones.

o Silaocupacion o actividad del paciente incluyen significantes cargas de impacto,
el esfuerzo puede causar la falla del implante o falla en la fijacion del dispositivo
al hueso.

e Enfermedad mental, o dependencia de sustancias tienden a reducir el
cumplimiento de las precauciones o limitaciones de actividad fisica, lo que puede
derivar en la falla de! implante u otras complicaciones.

e A la hora de cirugia debe disponerse de un stock de diferentes tamafios de
implantes.

e Los implantes solo deben ser colocados con instrumental y/o dispositivos
aprobados y provistos por HLVS OLYMPIA S.A. Los componentes del sistema han
sido disefiados y testeados para usarse con otros componentes del mismo
sistema y de los sistemas mencionados; usarlo con cualquier componente de
otro sistema o con un sistema de un tercero esta estrictamente prohibido. El
instrumental quirtrgico para la implantacion de la prétesis no debe ser usado
para otro componente o de una manera contraria a la del uso pretendido.

e La correcta seleccion del implante es extremadamente importante. Se
recomienda el uso de iméagenes, plantillas y el uso de pruebas de componentes
para facilitar la eleccion del componente de tamafio y tipo 6ptimos para un
paciente especifico. La revision de las condiciones anatémicas y meédicas de los
pacientes se debe tener en cuenta junto con: la edad, el nivel de actividad
esperado, la expectativa de viday la posibilidad de una futura cirugia de revision.

e La terapia postoperatoria debe estructurarse correctamente para prevenir la

carga excesiva sobre la caderay estimular la curacion del hueso.

Ante cualquier evidencia de falla estructural del implante, radioluminiscgn

OlympiaSalud
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e En caso de injerto de hueso o cirugia de revisién extensa deberd considerarse un

periodo sin peso.

ADVERTENCIAS
Efectos Adversos: Revisar informe original

o Eldesgaste de la superficie de articulacién de polietileno de los componentes del
reemplazo de cadera se ha reportado luego de la artroplastia. Los niveles de
desgaste altos pueden originarse por particulas de cemento, metal u otros
materiales, los que pueden causar abrasion de la superficie de articulacion. Los
niveles altos de desgaste pueden acortar la vida atil de la prétesis y conducir a
una cirugia de revision para reemplazar el componente dafiado.

e Eldesgaste de la superficie de articulacién de polietileno de los componentes del
reemplazo de cadera se ha reportado luego de la artroplastia. Los niveles de
desgaste altos pueden originarse:por particulas de cemento, metal u otros
materiales, los que pueden causar abrasion de la superficie de articulacion. Los
niveles altos de desgaste pueden acortar la vida util de la prétesis y conducir a
una cirugia de revision para reemplazar el componente dafiado.

e Con los reemplazos articulares puede ocurrir de manera asintomatica, localizada
y progresiva una reabsorcion 6sea (osteolisis) alrededor de los componentes
protésicos como consecuencia de una reaccién de un cuerpo extrafio frente a las
particulas de desgaste. Estas particulas se generan por la interaccion entre los
componentes, como asi también entre los componentes protésicos y el hueso;
en primer lugar, por los mecanismos de desgaste como adhesion, abrasion y

fatiga; y en segundo lugar pueden generarse por el degaste de un tercer cuerpo.

La ostedlisis puede llevar a una futura complicacién siendo necesario retirg
reemplazar los componentes prostéticos.
e ) El aflojamiento, doblado, fisura o fractura de componente:

.mff@ctura del implante puede ocurrir como resultado de u

ENTE extenuante alineacién inapropiada o tiempo de implantaefRENo
B° ALYOS DY

OlympiaSalud
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ALMACENAMIENTO

Dislocacién, subluxacion, alargamiento o acortamiento de la pierna, rotacion
excesiva, contractura en flexion, rango de movimiento disminuido, aflojamiento
protésico, concentracion de estrés inusual y hueso extrafio pueden ser resultado
de trauma, seleccién inapropiada de protesis, posicionamiento inapropiado del
implante, fijacion inapropiada y/o movimiento de los componentes. Laxitud
muscular o de los tejidos fibrosos pueden contribuir también a estas condiciones.
Caida abrupta de la presion arterial como consecuencia de uso de cemento éseo.
Infeccion postquirurgica aguda de la herida, posterior sepsis en la profundidad
de la herida y/o sinovitis de grado bajo. Neuropatias periféricas se han reportado
luego de cirugias. Dafio nervioso subclinico ha sido reportado y puede ser
resultado de trauma quirurgico. Dafio nervioso temporal o permanente puede
dar como resultado dolor postquirtrgico. Daio nervioso agudo o crénico puede
resultar en dolor o adormecimiento del miembro afectado.

Hematoma en la herida, enfermedad tromboembdlica incluyendo trombosis
venosa, embolia pulmonar o infarto del miocardio.

Miositis osificante. Osificacion o calcificacion periarticular, con o0 sin
impedimento de movilidad. La calcificacion periarticular puede reducir el rango
de movimiento de la articulacion.

Heridas en la piel o curacién tardia de las mismas.

Reacciones alérgicas o de sensibilidad al metal, luego de reemplazos articulares.
Implantes de materiales externos al cuerpo, pueden generar en los tejidos
respuestas histologicas por macréfagos y fibroblastos.

Dafio producido en vasos sanguineos.

Lesiones nerviosas transitorias o permanentes, neuropatias periféricasy lesiones
nerviosas subclinicas, como posible resultado de intervenciones quiryrgica

ocasionan dolor y tumefaccién de la extremidad afectada.

ad 4 1agd
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Los implantes y los instrumentos se almacenan en un lugar limpio y seco, al resguardo
de la luz solar y temperaturas extremas en sus envases originales o en cajas de

instrumental, respectivamente.

OlympiaSalud
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-42022888-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 24 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-007207-22-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007207-22-9

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por HLVS OLYMPIA S.A. ; se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2250-8
Nombre descriptivo: Sistema de caderatotal Cromo

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-150 - Proétesis, de Articulacion, para Cadera, Totales

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): OLYMPIA

Model os;
RCP01320012 - LAYNA - CABEZA FEMORAL # 22/0



RCP01320013 - LAYNA - CABEZA FEMORAL # 22/+4
RCP01320021 - LAYNA - CABEZA FEMORAL # 28/-4
RCP01320022 - LAYNA - CABEZA FEMORAL # 28/0

RCP01320023 - LAYNA - CABEZA FEMORAL # 28/+4
RCP01320024 - LAYNA - CABEZA FEMORAL # 28/+8
RCP01320031 - LAYNA - CABEZA FEMORAL # 32/-4
RCP01320032 - LAYNA - CABEZA FEMORAL # 32/0

RCP01320033 - LAYNA - CABEZA FEMORAL # 32/+4
RCP01320041 - LAYNA - CABEZA FEMORAL # 36/-4
RCP01320042 - LAYNA - CABEZA FEMORAL # 36/0

RCP01320043 - LAYNA - CABEZA FEMORAL # 36/+4

RCP01403001 - TRICONO - TALLO CEMENTADO (132°) # 00 105mm
RCP01403002 - TRICONO - TALLO CEMENTADO (132°) # 0 110mm
RCP01403003 - TRICONO - TALLO CEMENTADO (132°) #1 115mm
RCP01403004 - TRICONO - TALLO CEMENTADO (132°) # 2 115mm
RCP01403005 - TRICONO - TALLO CEMENTADO (132°) # 3 120mm
RCP01403006 - TRICONO - TALLO CEMENTADO (132°) # 4 140mm
RCP01403007 - TRICONO - TALLO CEMENTADO (132°) #5 150mm

RCR01403011 - TRICONO - TALLO CEMENTADO REVISION (132°) #1 170mm
RCR01403012 - TRICONO - TALLO CEMENTADO REVISION (132°) # 2 200mm
RCR01403013 - TRICONO - TALLO CEMENTADO REVISION (132°) # 3 150mm
RCR01403014 - TRICONO - TALLO CEMENTADO REVISION (132°) # 4 160mm
RCR01403015 - TRICONO - TALLO CEMENTADO REVISION (132°) # 5 225mm
RCR01403016 - TRICONO - TALLO CEMENTADO REVISION (132°) # 6 250mm

RCP01220001 - OWL — COTILO DOBLE MOBILIDAD # 44/32
RCP01220002 - OWL — COTILO DOBLE MOBILIDAD # 46/34
RCP01220003 - OWL — COTILO DOBLE MOBILIDAD # 48/36
RCP01220004 - OWL — COTILO DOBLE MOBILIDAD # 50/38
RCP01220005 - OWL — COTILO DOBLE MOBILIDAD # 52/40
RCP01220006 - OWL — COTILO DOBLE MOBILIDAD # 54/42
RCP01220007 - OWL — COTILO DOBLE MOBILIDAD # 56/44
RCP01220008 - OWL — COTILO DOBLE MOBILIDAD # 58/46
RCP01220009 - OWL — COTILO DOBLE MOBILIDAD # 60/48
RCP01220010 - OWL — COTILO DOBLE MOBILIDAD # 62/50
RCP01220011 - OWL — COTILO DOBLE MOBILIDAD # 64/50

Clase de Riesgo: 111

I ndicacion/es autorizadals:

El sistema de Cadera Total es un reemplazo articular total primario o de revision que se indica para diviar €l
dolor o restaurar lafuncion de la articulacion con lafinalidad de mejorar la calidad de vida del paciente que sufre:

- Enfermedad dolorosa e incapacitante de la articulacion de la cadera, causada por artritis degenerante, artritis
reumatoide, artritis postraumatica 0 necrosis avascular avanzada.



- Revision de fracasos previos de reemplazos de cabeza femoral, artroplastia de copa o de otros procedi mientos.

- Problemas en que la artrodesis o las técnicas de reconstruccion alternativas tengan menos probabilidades de
producir resultados satisfactorios.

- En casos en que la materia 6sea sea de mala calidad o inadecuada para otras técnicas de reconstruccion segun
sea indicado pro las deficiencias del acetabulo.

- Protrusién acetabular idiopética o no idiopética.

- Secuela de patol ogias de cadera ocurridas en lainfancia.

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: NO CORRESPONDE
Forma de presentacion: POR UNIDAD, ESTERIL.

Método de esterilizacion: OXIDO DE ETILENO

Nombre del fabricante:
HLVSOLYMPIA SA.

Lugar de elaboracion:
Av. Monsefior Pablo Cabrera N° 2256, Ciudad de Cérdoba, Provincia de Cérdoba. Republica Argentina.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2250-8 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-007207-22-9
N° Identificatorio Tramite: 43742
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