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suenos aires, 07 FEB 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-13431-10-2 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones INVESTIGACIONES Y
DESARROLLOS ARGENTINOS S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta
Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica del producto médico de marca
IDEAR, nombre descriptivo SISTEMA DE PROTESIS DE CADERA y nombre
técnico PROTESIS, DE ARTICULACION, DE CADERA, TOTALES, de acuerdo a lo
solicitado por INVESTIGACIONES Y DESARROLLOS ARGENTINOS S.R.L., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
Instrucciones de uso que obran a fojas 75 a 76 y 77 a 78 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de ia misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de fa misma.
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1145-74, con exclusidén de toda otra
teyenda no contemplada en la normativa vigehte.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por
cinco (5) aftos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

A
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notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese,

Expediente N© 1-47-13431-10-2
DISPOSICION Ne
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRﬂDbCTg MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ..M. o ). 9 ......

Nombre descriptivo: SISTEMA DE PROTESIS DE CADERA,

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-150 - PROTESIS, DE
ARTICULACION, DE CADERA, TOTALES.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): IDEAR.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: Cirugia de reemplazo parcial o total de cadera.
Cirugia de revisién de componentes parcial o total. Fracturas de cadera.
Artrosis. Displasia de cadera. Revision de cadera con falencia 6sea acetabular.
Desgaste del fondo acetabular por infeccidn o revision acetabular previa.
Perforacion de fondo de acetdbulo. Falla acetabular I, II, III y Illc. Fallas
acetabulares primarias por displasias de cadera,

Modelo/s: Protesis parcial de cadera tipo Thompson, cuello corto, de
39/41/43/45/47/49/51/53 mm de diametro.

Protesis parcial de cadera tipo Thompson, cuello largo, de
39/41/43/45/47/49/51/53 mm de diametro.

Prétesis totales modulares.

Cabezas de 32 mm con cono 12/14 cuellos corto, mediano, largo, y extra
largo. |

Cabezas de 28mm con cono 12/14 cuellos corto, mediano, largo, y extra largo.
Cabezas de 22 mm cuellos corto, mediano, largo, y extra largo.

Cabezas bipolares de 39/41/43/45/47/49/51/53 mm de diénl1etro.

Protesis de Muller.

Véastagos de 7/9/11/13/15/17 mm.

Véastagos de revisién.

Prétesis de Charn!ey vastagos tallo estandar y reforzados.

Prétesis de Charnley vastagos tallo estdndar y reforzados monoblock cuello
corto, mediano y largo.

2
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Prétesis conica de 38mm de offset tamafios 1/2/3/4 mm.

Protesis conica de 45 mm de offset tamafios 1/2/3/4 mm,

Protesis no cementada tamafio 1/2/3/4/5/6/7/8/9/10.

Componente acetabular cementado de polietileno 40/44/48/52 mm.
Componente acetabular blogueado de polietileno 40/44/48/52 mm.

Insertos de acetdbulos didmetro interno de 22/28/32 mm,

Acetabulos no cementados diametro externo de
40/42/44/46/48/50/52/54/56/58/60/62/64 mm.

Tornillos para acetabulo.

Componente acetabular tipo Muller: circulares con 3 aberturas para
expandirlos, multiorificios para tornillos de 4,5 0 6,5mm y tienen un didmetro
de 44/50/54 mm.

Componente acetabular tipo Burch Schneider, tamafio chico/mediano/grande.
Componente acetabular tipo Kerboull, tamafio chico/mediano/grande.
Componente acetabular tipo Eichler, tamafio chico/mediano/grande.

Tornillos para fondos blogueados o no.

Instrumental para colocacion de acetdbulos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias. |

Nombre del fabricante: Investigaciones y Desarrollos Argentinos S.R.L.
Lugar/es de elaboracién: Av. Cnel Dorrego 640 C.P, 1414, C.A.B.A., Buenos

Aires, Argentina.

Expediente N© 1-47-13431-10-2 du :.JM\L.
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DISPOSICION N Dr. OTTO A. ORSINGHFR
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ANEXQ II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

Mt '11-
Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
AN-M.AT.
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INVESTIGACIONES ¥ DESARROLLOS ARGENTINGS SRL
Nombre de Producto: Sistema de prétesis de cadera

Pagina 1 de2p ~

Rétule: Ver Ejemplo real en el Anexo NI

1. Datos de la empresa:
a. Razon social: Investigaciones y Desarrollos Argentinos S.R.L

b. Direccién del fabricante; Av. Cnel. Dorrego 640 C.P. 1414, C.A B.A, Buenos Aires,
Argentina,

2. Nombre del producto medico: Sistema de prétesis de cadera
3. Estéril. Ver instrucciones en el caso de acetdbulo,
4. ID: (se indica el ntimero de identificacion).
5. Fechas: (se coloca fecha de fabricacion).
Plazo de validez: § afios
6. Este producto es de un solo uso.

7. Almacenar en un lugar garantice la limpieza y evite el deterioro det pouch. Aimacenar en un
lugar garantice la esterilidad.

8. Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

9. Sacar los componentes de su embalaje siguiendo las correctas medidas de esterilidad y
solamente después de seleccionar el correcto tamafio del implante.

10. El producto debe ser ensamblado con componentes compatibles elaborados por IDEAR.
11. Corresponde usar con instrumental provisto por IDEAR.

12. Método de esterilizacion: 6xido de etileno o radiaciones gama.

13, Director Técnico: Farmacéutico Eugenio Alberto Blejman, MN 10361, ——

14. AUTORIZADO POR LA ANMA.T. PM-1145-74,

<=
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lNVESTiGACIONES Y DESARROLLOS ARGENTINOS SRL

Nombre de Producto: Sistema de prétesis de cadera

Pagina2de 27—

Anexo N°1

@istema de prétesis de cadera

Presentacion XXXX
AUTORIZADO POR LA AN.MAT. PM-1145-74,
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Esteril
Uso Unico (@) Fabrcacion: | @D 00! | 1D | XXX
No Reesterilizar /;\ Vencimiento  XX/XXXXX

Ensamblar con componentes compatibles eiaborados por iDEAR
wlamente doapués de selecclonar el correcto tamafo del implants

un lugar garantice ta estertlidad
EstariiVer Instrycciones en ol caso de acetibulo
Usar con instrumental provisto por IDEAR

Material: oy y
i X0 -Qﬂa

Fabricado por:
investigaciones y Desarrollos Argentines S.R.L.
Avda: Dorrego 640/644 CABA - C.P. 1414. Argentina

Sacar los componentes de su embalaje sigulendo las correctas medidas de esterilidad y

Almacenar en un lugar garantice la limpieza y evits el deterioro del pouch. Almacanar en

Director Técnico: Farmacéutico Eugento Atberto Blejman, MN 10361
TeliFax: (011) 4858-1323 / 48558883  o-mail: ventas@idearsrl.com.ar _/

i
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Sistema da prﬁﬂq-de ca

Estéril.

Vania exciusiva a frofasion

Investigaciones y Desarrollos Argentin’

INSTRUCCIONES DE USO:
SISTEMA DE PROTESIS DE CADERA

RL

& inetituclones sanitaries.

Director Técnico: Fanfhacéuticn ugenio Alberto Blejman, MN 10361

AUTORIZADO POR JA AN

El drujang debe estliy

requiere informaciing adicional

distribuldor.

El chrujano o.sus asidentes
asegurarse e gue edin en

Exterilldad

Los implantes de ID
blolimpios,

Fara lps implantes
esterilidad de! produ

La estertlizadtn de is

raspecta at uso de Iog

PM-114%-54

te famiiiarzado con ia téonica guirGrgica y/o con jas Instrucdiones de usc cormespondientes. St
la ténica quinigica deberd solidtaria al departament;y e ventas de IDEAR S.R.L. 0 a su

rdn inspeccionar los implantes, instrumentos ¥ elementos descartables antes de ks crugia, para
condiciones y 50N Apropiados para el acto guirdrglos.

R S.R.L. Jexcepto lox acetAbuios, se suministran estéries. En & caso de los acetdbulos 05 MISMOS se provesn

rites, dejje comprobarse culdacosamente la integridad de cada parte del empaque, pars asegurarse e gque i
no hayl sido afectada. Si el envase se ancuentra afectado, no LSar y comunicarse con IDEAR S.R.L-

parami

los elementos de profecclén a

pouch 0 caja de estes

da esterfizacion adecuados, es resporsabiiidad del hospltal. Los implantes daben esterilizarse con
uados at método de esterifizacién empleado. Debe esteriiizarse por vapor u oxido de etileno en doble

lmplaf suministrados biciimplos, como en ei caso exclusivo de los acetdbuins, especiaimente en o que

Temperatura: 134 a §37 oC de ¥ a 5 minutos, ¢ durante 20 minutos a 121°C,

g
g
3
2
;

"%
3
g
8
8
i

Ei el envase se en0

Reutiilzacién
Los Implantes de IDE

Manajo

Sacar los component;
saleccionar &b correct
Manipular shempre &

Durante la cirugia e
Ips iInstruments:s apryg
Todas las superficies
Los impiantes debe

envoltura, i0s guants

i implante. Verificar gue 12 pperalieia haya sido preparada para trabajar ef implante definitivo.
guantes sin talco y evitar €l roce de la materia con objetos qus pudieran aussr desperfsctns.

e mvitar dafiar ia supesficke det impisnte con &l instrumental u otros objetos. Soio deberdn utlizarse
_ en la técnica quiningla.

pntes deben ser limplagas antes de implantarios, para mejorar su fijacaén.

espacial culdade para evitar dafiario. Estos no deberd ser tocado por ninguna substancia, sahvo la
tejidos del paciente,

5i no va a utizarse jpementos § esencial que el implante guede perfectamente aoplado. El revestimiento no es un substituto del

cemanto en taso de

Los Impliantes orop
disponibles en el me

S6io deben iMplantarke con los
Lo implantes no detin ser a
Cualquier dafic a, o njodificac

Los padentes deben

CONSECUENca de la Infervencld

Lot pacientes deben
El cirujang debe

¥ fa evaivacién del
La correcta eleccién
crujanc debe sel
Por tal motivo IDEAR

utilizaciin del implange,

r el actaquirirgico. Se recomienda & reconodi
o del hijeso en |a zona contigua al Implante.

strumentos adecusdos ¥ ho deben ser arafiados nj martillados directamente,

lados ni alteradoes, sahwo que hayan sido disafiados especificamente para tal fin.

de un implante, puede producir tensianes o defectos que podrian causar #l falio del Implante.

nidos por el drujano de 1as hmitaciones y posibles complicacicnes que pueden presentarse a
quirurgica.

dos por @l cirujanc de los niveles de actividad aproplados después de la operachin.

sar ef instrumentai adecuado provisto por IDEAR, para evitar cualquier gafio potencial al implante .

o fijagién de los componentes protésicns podria dar iugar a inysuaies condicionas de tensidn con la
pranza de vida de! implante. Ei cirujano debe estar famlilarizade con el implante, Su iInstrumentacitn

I peribdicn v & large plaze de s componentes protésicos

y 13 implementacidn de la técnica quiningica es r bilidad del prof
Imlento a seguir sobre |2 base de su experiencla y formacin.

i de la medidna. Cada

.R.L. no puede recomendar una técnica en particular utilizable para todos fos pacientes, pem poneé a dsposidin
del mécico una técnifa detallaim utilizabie come referencla. Cada facultathve debe elegir el procedimients midico para una optima

EUGENIO A, IMLAN
Advertencias por
Roturss de gnvaze Farmaceusfeg/l M.N. 10.38
E! implante ef provisto finvasade en doble pouch v en caja. lmsﬂmumy thiss Arpentineg SN
OR TaCNICO

En & caso de lor Dulos, dstos son provisto con instrumental especifico de colocackin para su fadl uso can un proceso de
lavado y desinfec..  valdado,
El envasado estd pensac para uso Unio. No debe retornarse Juego del envase abierto o dafiada.

Re-seterilizackin

Los impiantes de IDEAR S.R.L. no deben ser re-estertlizados ni reutilizmados. Cualquier impiante que, por cualquier motivo,
necesite ser re-extertiizada deberd ser devuelto a IDEAR S.FLL. para evaluar la posibilidad de su re-esterilizacidn, de acuerdo
<an la norma walidada y aprobada.

Ni i fabricante ni e distribuidor aceptan responsabilidad de esterlizacikn de productos no estérlies, ni por 1a re-esterliizacién
de un implante sfectuada por un hospital.

Las pristesis de cadera deben ser provistas con su instrumental especifico, para su fadl usa y cormecta colocacidn.

El implante es manufacturado estérll, $alvo los fondps acetabulares que se proveen biolimplos, y se extrae de la caja y del doble
pauch para ser utilizado. E| envase dei dispositivo estd pensado para usa Unico ¥ dabe ser almacenado de manera de asegurar la
lirmpleza y esterjlidad segln sea el caso. No debe retomarse iuego del envase abierta o dafiado.

La incomrecta selection situadidn o filackin de ios companentes protésics poda dar lugar 2 Inusuales condiciones de tensién con [a
consecuente neducckin de la esperanza de vida del implante. E! cirujanc debe estar f; izado con el imp L SU instru iGN ¥
técnica antes de reaiizar el acto quiningica. Se recomienda e recanocimiento peridklicn v a largo plaze de los compenentes protésicos
y la evaluaciin de! estado del hueso an (3 zona mnugua al implante.

La correcta elecclon del I ¥ la tacion de a bhcrica quirirgica es responsabilidad del profesional de la medicina. Cada
drujanc debe seleccionar ai procedimbenta 2 seguir sobre la base de su experenda y formagion.

Par tal maotiva IDEAR S.R.L. ne puede recomendar una t&mica en particular utilizable para todos ios pacientes, pero pone a disposicion
del médico una técnica detaliada utilizable como referenci. Cada facuitative debe elegir el procedimiento médico para una éptima
utiikzacian del implante.

Esta producto as de un solo uso.

Una pritesis nunc debe ser reutliizada a pesar de que aparentemente no esté dafiada, ya que ias cargas y rensiones a que ha sido
sametido previamente pueden conducir a su fracaso en caso de ser reimplantado, ¥ cabe ia posibllidad de que existan imperfecciones
microscipitas que acorten su esperanza de vida,

Indicaclones

Cirugia de reemplata parcal o total de cadera.

Cirugia de revisi¢n de componentes parcial o total.
Fracturas de cadera.

Artrosis,

Dispiasia de cadera.

Desgaste del fongo acetabular por Infecdén o revisién acetabular previa.
Revisidn de cadera con falencia dsea acetabuiar.
Perforacidn de fondo de acetibuio.

Falla acetabular I, I, HI y 1lc.

Failas acetabulares primarias por dispiacias de cadera.
Para uso profesional exdushva.

Contraindicaciones:

Absolwtas

Posibiikiades de Jesianes nerviosas periféricas.
OStmOpOrDsis savers.

Fx inestables.

La lista no es exhaustiva.

Ralativas

Infecddn

Trastornas sistemdticos y metabdlicos
Deformidad severa

Obesidad

Huesa de baja calidad

Alergia ai material de los implantes

Paciente no coaperativo

Focas de infeaddn distantes

Incapacidades pertinentes

Probabilidad de aidas

Dependenca de alcohdl o drogas Insuficiencia vascular, atrofia musoular, enfermedsd neuromusaular,
Sobireactividad enfermedad nerviosa en la zona operativa

Deficlencia o existencia de tejidos blandos en (a zona operativa inadecuados

Expectathvas extraprdinatias

La lista no es exhaustiva. P

Posibles sfoctos adversos 3 =3
Irfecddn. ¥
Hemairagia. 2
Luxacién de cadera. =
Aflojambenta probésico.

Rotura del fondo acatabular por falta de consclidacidn del injerto.

Pseudoartrosis €n casos de retardo de la consolldacién.

Fracturas a lesiones del borde cotilgides.

Aevisitn de cadera con falencia Gsea acatabwlar,

Migracién del implan

La lista ng es exhaustiva

Precauciones ;

En todos los casos antes dé proceder al cierre de la zona operativa ésta debe s¢r limpiada a fonda para asegura
particulas de hueso, cemento, etc., ya que tales particulas podtian causar complicaciones posoperatorlas coma,

de ias superfices aﬁcqm Ugfm&fflﬁ"f&mﬁimm iimitacidn de movimientas, etc.
L

ueder)
plo, deshasta »




Cuando 56 use cemerto en (a Inpervencidn quirirgice &5 imperative seguir estrictaments strucciones del fabricante en cuano a la
preparacion y aplicacin dei cerfento, para evitar la posibilldad de aflojamiento aséptico £ perstoric ¥ otras complicaciones.

Fregperatorias:

implante durante ia operackn,
rciones musculanes y evitar el dafio neuromuscuilar,
B MEUrDies.,

R 25 w6 Salbis Ul 0 cairiants: sk trgicn B Hames.

idh del implante (Aucroscopia) antes de carrar la incisidn. En todos los casos antes de proceder al cierre

g 5er limplada a fondo para asegurarse de gue no queden particulas de hpeso, cemento, etc., ¥va que
plicaciones poscperatorias, como por ejemplc desgasty de las superficles articulares, diSlOCation de

movimtentos.,

de la zona opelatlva b
tales particulas pod
akpiln componente, |k

Postoperatonas:

Informan B sobre las limitacicnes de Ja movilidad en las primeras tres semanas de operado. Eviar los
movimientos de Mexid ¥ FOtaciin Abruptas v exoesivas,

Antes cd ospital el clrujane debe dar al paciente las instrucciones apropladas, preferiblemente por escrito,
respecte a ejercicios ce actividades, para proteger al implante contra tenslones o CArgas exgesivas.

No s& pal(zar estudios de rescnanda magnética. Consultar ton e espedaiista del estudic.

El cirage deberfiinformar a los pacenbes gue reciban un implante de IDEAR S.R.L. que i3 kngevidad del implante
puede depender del de actividad del paciente. Deberd evitarse todo tipe de actividades de grandes cargas y contactos. El
paclente debe visitar 4 = Interyalos regulares para su revision posoperatora. Debe Mentarse al pacienbe para qua Informe al
Clrujano de cuakquier] .

Técnlca quirdirgica
Prétesis parcial, comonente famoral:
Paciente en posickdn @eciibito |a I, con anestesia peridural, raquidea ¢ general, se aborda a [a anticulaciin por una ingiskdn postero-
medial. Se debe real del tefido, una vez expuesta 56 luxa ei fdmur ¥ se retira |a cabeza del fdmur que esta alojada en wl
acetdbulo con la ay buzdn e 5aca y s& mide Lon un carabdn i medida de cabeza extralda, esto nos da la medida de 1a
pritesis a colocar.
Se regulariza el de la
canal medular, se
elegido y se prueba
mantener 18 igual

ura a nivel del calcar 5| s necesario y se Inlcla con escoplo de taco un orificio para InMroducirse en e
para agrande & canal medular luego aspa de Moore o Charmiey para darle ta forma af canal del tallo
reduciéndola vy se eligé qué largo de cuetlo es necesano de acuerdo a la altura de la fractura para
en ambas caderas, s prepara para cementar, se retira la pritesis de prusba, se lava e campo
estért], se Colaca tapén meduiar 65e0 (heche con 1A esponjosa de la cabeza dei fémour extraida) o
Pldstico.
Se prepara el came!
el cementn, se retirafla sonda
de la misma.

Se |ava por arrastre.
Se coloca hemosuttol y s& clel

de 4 3 5 minutos hasta que se puede coiecar, se introduce en el canal una sonda tpo K9, Se caloca
se introduce la prétesis definitiva impactandala con un impactor de cabeza hasta el borde ded cualle

Prétesis parcial, com|

El paciente en laterald se ingresa s articolacidn por la cicatriz anterior, se retiran los componentes protisicos, sl es una
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&n & fondo v en e hueso jliaco. En of tipo Kerbouli se fija con mmilio bloquando o no a una aleta al
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. En todos los casos sa fija un cotllo pléstico con cm
El cirujanc slempre &g respon: del buen resultade de la intervencidn,

Cirugia da revisién
El cirujanc debs

sitn dei Instrumental especifics para la
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El paciente debe visitar a. uja;o a Intervalos regulares para su revisidn posoperatoria. Gebe alentarse al paciente para que informe

al cirujang de cuaiquier compiicacion posoperatoria.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-13431-10-2
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tenoi iay Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
......... q 3§, y de acuerdo a lo solicitado por INVESTIGACIONES Y
DESARROLLOS ARGENTINOS S.R.L., se autorizd la inscripcion en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Medica (RPPTM), de un
nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA DE PROTESIS DE CADERA,
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-150 - PROTESIS, DE
ARTICULACION, DE CADERA, TOTALES.
Marca(s) de (los) producto{s) médico(s): IDEAR,
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: Cirugia de reemplazo parcial o total de cadera.
Cirugfa de revistdon de componentes parcial o total. Fracturas de cadera.
Artrosis. Displasia de cadera. Revision de cadera con falencia dsea acetabular.
Desgaste del fondo acetabular por infeccidn o revisién acetabular previa.
Perforacion de fondo de acetdbulo. Falla acetabular 1, II, III y IIlc. Fallas
acetabulares primarias por displasias de cadera.
Modelo/s: Prétesis parcial de cadera tipo Thompson, cuello corto, de
39/41/43/45/47/49/51/53 mm de diametro.
Protesis parcial de cadera tipo Thompson, cuello largo, de
39/41/43/45/47/49/51/53 mm de didmetro.
Prétesis totales modulares.
Cabezas de 32 mm con cono 12/14 cuellos corto, mediano, largo, y extra
largo.
Cabezas de 28mm con cono 12/14 cuellos corto, mediano, largo, y extra

targo.
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Cabezas de 22 mm cuellos corto, mediano, largo, y extra largo.

Cabezas bipolares de 39/41/43/45/47/49/51/53 mm de didmetro.

Prétesis de Muller.

Vastagos de 7/9/11/13/15/17 mm.

Vastagos de revision.

Prétesis de Charnley vastagos tallo estandar y reforzados.

Protesis de Charnley vastagos tallo estandar y reforzados monoblock cuello
corto, mediano y Iargo.

Prétesis conica de 38mm de offset tamarios 1/2/3/4 mm.

Prétesis conica de 45 mm de offset tamafios 1/2/3/4 mm.

Prétesis no cementada tamafio 1/2/3/4/5/6/7/8/9/10.

Componente acetabular cementado de polietileno 40/44/48/52 mm,
Componente acetabular bloqueado de polietileno 40/44/48/52 mm.

Insertos de acetabulos diametro interno de 22/28/32 mm,

Acetabulos no cementados diametro externo de
40/42/44/46/48/50/52/54/56/58/60/62/64 mm.

Tornillos para acetabulo.

Componente acetabular tipo Muller: circulares con 3 aberturas para
expandirlos, multiorificios para tornillos de 4,5 ¢ 6,5mm y tienen un diametro
de 44/50/54 mm.

Componente acetabular tipo Burch Schneider, tamafio chico/mediano/grande.
Componente acetabular tipo Kerboull, tamafio chico/mediano/grande.
Componente acetabular tipo Eichler, tamafio chico/mediano/grande.

Tornillos para fondos bloqueados 6 no.

Instrumental para colocacion de acetabulos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Investigaciones y Desarrolios Argentinos S.R.L.
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Lugar/es de elaboracion: Av. Cnel Dorrego 640 C.P. 1414, C.A.B.A., Buenos

Aires, Argentina.

Se extiende a INVESTIGACIONES Y DESARROLLOS ARGENTINOS S.R.L. el
Certificado PM-1145-74, en |la Ciudad de Buenos Aires, a
UYFEBZMB', siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de la
fecha de su emisidn.
DISPOSICION No :

' Nungfor

- 0 9 3 g Dr./OTYO A. ORSINGHER
Sun-lNTERVENTQR
AN.M.&.T
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