U PASO ADELANTE

SWISS PROTECH S.A.

ANEXO III. B

2- Proyecto de Roétulos

Sistema de prétesis de cadera 3C TiCaP y su instrumental asociado
Modelos: Implantes xxxx.xx.xxx Contenido: 1 unidad

REF| |[LOT| |[SN

No reutilizar/dispositivo de un solo uso

Por prescripcion

Fecha de vencimiento

Esterilizado mediante radiacién gamma

Precaucion: consultar las instrucciones de uso

Consultar las instrucciones de uso

Producto con marcado CE

LINK ITALIA S.P.A.
: , via Cascina Belcasule 11,
N 20141 Milan - Italia
S Importado por: | SWISS PROTECH S.A.
Av. Belgrano 863 - Piso 2 - C.A.B.A.
Director Técnico: Farm. Ricardo Marcelo Lencina M.N.
12786
Uso exclusivo de profesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR ANMAT PM-1020-78
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Sistema de prétesis de cadera 3C TiCaP y su instrumental asociado
Modelos: Instrumental NO ESTERIL xxxx.xx.xxx Contenido: 1 unidad

REF| |[LOT SN

Precaucion: consultar las instrucciones de uso

No Estéril
Método de
esterilizacion Se recomienda la esterilizacion mediante autoclave
recomendado
C € Producto con marcado CE
_ ] LINK ITALIA S.P.A.
| via Cascina Belcasule 11,

= 20141 Milan - Italia

f o Importado por: | SWISS PROTECH S.A.

I Av. Belgrano 863 - Piso 2 — C.A.B.A.

Director Técnico: Farm. Ricardo Marcelo Lencina M.N.
12786

Uso exclusivo de profesionales e instituciones sanitarias

AUTORIZADO POR ANMAT PM 1020-78

o
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ANEXO III. B

3 Instrucciones de Uso

3.1- Indicaciones contempladas en el rétulo.

2.1- Fabricante: LINK ITALIA S.P.A. via Cascina Belcasule 11, 20141 Milan - Italia
Importador: SWISS PROTECH S.A. Av. Belgrano 863 - Piso 2 - C.A.B.A

2.2- Informacién para identificar el producto: Sistema de prétesis de cadera 3C
TiCaP y su instrumental asociado

Marca: Link

Modelos: Segun corresponda

2.3- Producto estéril. (Instrumental no estéril)

2.6- Producto de un solo uso.

2.7- Mantener seco. Mantener alejado de la luz solar.

2.8- Instrucciones especiales: Consultar Instrucciones de uso.

USO EXCLUSIVO PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

2.9- Advertencias y precauciones: Consultar las instrucciones de uso.

2.10- Esterilizado por radiacion Gamma.

2.11- Responsable Técnico: Farm. Ricardo Marcelo Lencina M.N. 12786

2.12- AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1020-78

3.2- Prestaciones y posibles efectos secundarios no deseados
Prestaciones:

El Sistema de prétesis de cadera 3C y su instrumental asociado se indica en
enfermedades que limitan la movilidad, fracturas o defectos de la articulacién de la
cadera y del fémur proximal que no pueden tratarse mediante procedimientos
conservadores u osteosintéticos.

También se indica para:

- Osteoartritis primaria y secundaria

- Artritis reumatoidea

- Fracturas del cuello femoral

- Correccidon de deformidades funcionales

- Necrosis avascular

- Revisién tras aflojamiento del implante en funcién de la masa y calidad dsea.

Y se encuentra contraindicado por:

\ - Proceso inflamatorio en curso en la regién periarticular;

Pérdida intensa de tejido dseo que impide la estabilizacién primaria de la prétesis;
A Cambios degenerativos en el estado neuroldgico del paciente;
- Inestabilidad ligamentosa grave que no se puede corregir;

- Causas previsibles de fatiga de la articulacién implantada, debido a obesidad o a
actividad fisica excesiva;

- Osteoporosis grave;
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- Cancer 6seo en la zona de anclaje del implante;

- Consumo excesivo de alcohol y drogadiccién;

- Alergia a los materiales empleados;

- Falta de colaboracién del paciente.

Contraindicaciones relativas:

- Obesidad

- Falta previsible o ausencia de cumplimiento

- Sobrecarga/sobreesfuerzo previsible de la prétesis articular
— Osteoporosis

Efectos Secundarios:
- Hematomas en la regién intervenida;
- Aparicién tardia de infecciones agudas en la regién intervenida;
— Alteraciones funcionales momentdneas o persistentes de los nervios de la regién
anatémica implicada;
- Trombosis venosa, embolia pulmonar, insuficiencia cardiaca;
- Cambio de posicién o aflojamiento de la prétesis;
- Desplazamiento de la articulacion;
- Acortamiento o alargamiento del miembro implicado;
: - Fractura ésea patoldgica causada por cambios de carga;
. == - Reacciones alérgicas o metalosis en la periferia del implante;
- Osificacién periarticular.

3.3- Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos

SN médicos o conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su
finalidad prevista, debe ser provista de informacién suficiente sobre sus
caracteristicas para identificar los productos médicos que debera utilizarse
a fin de tener una combinacién segura.

Sistema de proétesis de cadera 3C TiCaP se puede combinar con cabezas, cotilos e

insertos acetabulares (algunos registrados en PM 1020-10, 1020-27, 1020-47,
, 1020-49, 1020-75).

[ El sistema incluye los siguientes componentes:
e Vastago de cadera 3C lateralizado y estdndar

7

\\%\& e Vastago corto de cadera 3C lateralizado y estédndar
o\\ 3.4- Informacion que permita comprobar si el producto médico esta bien
;t’ instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad.
o3 \
%3 \ La planificacién preoperatoria proporciona informacién importante para identificar el
a3 sistema de implantes apropiado y seleccionar los componentes de un sistema.

segurese de que todos los componentes necesarios para la operacion estén
dispuestos vy listos en el quiréfano. Las prétesis de prueba para verificar el ajuste
correcto (si procede) y los implantes adicionales deben estar listos, por si se
requieren otros tamafios o no se puede utilizar el implante previsto. Todos los
instrumentos LINK necesarios para la implantacién deben estar a mano e intactos.
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Si esta indicada la implantacién de una prétesis, entonces debe tenerse en cuenta,
junto con las circunstancias generales del paciente:
- que se han planteado todas las alternativas terapéuticas no quirtrgicas y
quirargicas para la afeccidn articular;
- que el rendimiento de la articulacién artificial de remplazo es categéricamente
inferior al de una articulacién natural, y que, en este caso, el Unico objetivo es
mejorar la indicacion del estado preoperatorio;
- que la correcta seleccidn, colocacion vy fijacion de los dispositivos son factores
decisivos, que determinaran la vida Util del implante;
— que una articulacion artificial puede aflojarse, debido al esfuerzo, al uso y al
desgaste y que puede producirse una infeccién, una luxacién o un desplazamiento;
- que, de aflojarse el implante, puede requerirse una cirugia de revisién, que en
determinadas circunstancias puede excluir la posibilidad de restablecer la funcién
de la articulacion;
- que, si estd indicado el uso de cemento dseo o la seleccidn de implantes no
cementados, se debe tener en cuenta la edad bioldgica del paciente, entre otros
factores;
- que el paciente consiente someterse a la operacion y acepta los riesgos que
conlleva;
- que, si se dafian las estructuras o el cemento 6seos que transfieren la carga, no
se pueden descartar el aflojamiento de componentes, las roturas de huesos e
implantes ni otras complicaciones graves;
— que si se sospecha que el paciente presenta alergias y los resultados de las
pruebas correspondientes son positivos, se deben examinar las sensibilidades de
los cuerpos extrafios del paciente (tolerancias de los materiales);
Sedd - que las infecciones agudas y crdnicas, locales y sistémicas pueden alterar el éxito
=~ de la implantacién, por lo que se recomienda un andlisis microbioldgico previo a la
™~ intervencién.
El fallo mecanico o la rotura de un implante es una rara excepcién. No obstante, no
‘se puede excluir con absoluta certeza, a pesar de la estructura resistente del
implante.
~ Elfallo o la rotura pueden ser producto del esfuerzo al que estdn sometidos el
[ implante y la prétesis, como resultado de una caida o un accidente, entre otros
|  factores.
Si la alteracion de la zona 6sea de fijacién del implante impide a la prétesis
soportar esfuerzos normales y una zona de la prétesis sufre un desequilibrio de
esfuerzo, puede producirse un fallo mecdnico del sistema de implante. Esos
desequilibrios de esfuerzo también pueden producirse al utilizar los elementos de
anclaje de los implantes para crear un puente sobre deficiencias dseas mayores sin
un refuerzo 6ptimo del hueso.
\\ Se recomienda que los elementos de anclaje empleados con el implante sean del
ayor tamafio posible. La preparacién adecuada para las intervenciones quirdrgicas
mbién incluye la comprobacién funcional de los implantes e instrumentos antes
de su uso.
A continuacién se muestra un abordaje posterior con el paciente en posicion lateral.

La cadera se disloca de la forma

7
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habitual.

El plano de osteotomia estandar
normalmente estd a 45° del eje del
vastago femoral.

A efectos de orientacion, la guia de
reseccidén se puede colocar en el
trocanter menor paralela al eje
longitudinal del fémur.

A continuacién, se puede realizar la
reseccion a lo largo de la hendidura
correspondiente al nivel seleccionado en
la planificacidon preoperatoria. La guia
indica tanto el nivel como el dngulo de
reseccion. Se debe tener cuidado para
asegurarse de que la reseccién también
se realice a 90° con respecto al eje del
cuello femoral en el plano a-p.

Como alternativa, se puede utilizar un
compresor 6seo para determinar el nivel
de reseccion.

N El canal medular se abre con un cincel.
X Esto se hace lo mas lateralmente
posible para evitar la colocacién en varo
del vastago.

Ademas, esto facilita la introduccion del
compresor y también reduce el riesgo
de fractura de la diafisis femoral cuando
se introduce la prétesis.

Para colocar el compresor en el centro,
el canal femoral se prepara axialmente
con el abridor del canal femoral.

adinishiaast
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Para insertar el compresor, abra la
palanca del mango de raspa e inserte el
compresor con su lado medial
apuntando hacia la palanca. Luego se
vuelve a cerrar la palanca para fijar el
compresor.

La anteversion prevista debe tenerse en
cuenta ya cuando se inserta el
compresor mas pequeno (por regla
general, 15°). Al insertar el compresor,
el cirujano debe asegurarse de una
correcta alineacién axial. Con tamarios
crecientes de los compresores, el canal
femoral se prepara hasta lograr la
maxima estabilidad con el mayor
didmetro posible. El proceso se
completa tan pronto como el compresor
se coloca en el centro del canal femoral,
rotacionalmente estable y axialmente
alineado.

Introduzca el compresor 6seo hasta que
la superficie de unién del compresor
quede nivelada con la superficie del
cuello resecado.

A continuacidn, se retira el mango de
raspa y se deja el compresor in situ.

Por lo general, el cotilo se implanta
antes que el vastago para que ahora se
pueda realizar una reduccién de prueba.
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La reduccién de prueba se realiza
dejando el compresor final in situ. Se
retira el mango para este fin y se
selecciona el segmento de cuello de
prueba adecuado de acuerdo con la
planificacién preoperatoria (tipos de
vastago estandar y lateralizado).

Se utilizan varias cabezas de prueba
para comprobar el desplazamiento
optimo, la longitud correcta de las
piernas y la estabilidad adecuada.
También se comprueba la amplitud de
movimiento para excluir cualquier
pinzamiento del hueso o del implante
con el cotilo y para evitar cualquier
inestabilidad.

Finalmente, se extraen la cabeza y el
segmento del cuello de prueba.

El compresor se extrae del canal
femoral utilizando el mango de raspa.

DEWE J .
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CLAUDIO H,

El implante definitivo debe corresponder
a la Ultima raspa utilizada. Inserte el
componente femoral en el canal femoral
utilizando el insertador de vastago.

Los vastagos no cementados, tanto los
estandar como los de longitud corta,
estan disefiados con un ajuste a
presién. El implante correspondiente se
retira del envase estéril y se introduce
en el canal medular, ya sea
manualmente o con las pinzas de
insercién.

Atornille el posicionador del vastago en
el vastago final.

Introducir el vastago con golpes de
martillo cuidadosos y controlados hasta
que la linea de transicion entre la
superficie porosa y la zona del cuello
corresponda al perfil del ultimo
compresor éseo utilizado.
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3.5- Advertencias

- Elegir el implante correcto es muy importante. El tamafio y la forma del
hueso humano determinan el tamafio y la forma del implante y también limitan la
carga capacidad. Los implantes no estan disefiados para resistir el estrés fisico
ilimitado. Las demandas no deben exceder cargas funcionales normales.

- El manejo correcto del implante es muy importante.

Bajo ninguna circunstancia se debe alterar la forma de un implante terminado, ya
que esto acorta su vida util.

— Los implantes no deben combinarse con implantes de otros fabricantes.

— El instrumental indicado en la técnica quirtrgica debe utilizarse para
garantizar la implantacién segura de los componentes.

— Los implantes no deben ser reutilizados. Los implantes se suministran
estériles y estan destinados a un solo uso. Los implantes usados no deben
reutilizarse.

— El tratamiento posterior también es muy importante. El paciente debe ser
informado de las limitaciones del implante. La capacidad de carga de un implante
no se puede comparar con la de hueso sano.

— A menos que se indique lo contrario, los implantes se suministran en envases
estériles.

— Tenga en cuenta las siguientes condiciones para el almacenamiento de
implantes envasados:

e Evite los cambios de temperatura extremos o repentinos.

e Los implantes estériles en su embalaje original e intacto pueden almacenarse
en edificios permanentes hasta la fecha de caducidad indicada en el envase.

* No deben exponerse a heladas, humedad, luz solar directa ni dafios

7

\_ mecanicos.
\S\—{f * Los implantes pueden almacenarse en su embalaje original hasta 5 afios
o~ después de la fecha de fabricacién. La fecha de "Uso antes de" se indica en la

etiqueta del producto.

* No utilice un implante si el embalaje estd dafiado.

— La trazabilidad es importante. Utilice las etiquetas proporcionadas para
garantizar la trazabilidad.

Deben seguirse las instrucciones de uso

- Riesgos de interferencia reciproca en investigaciones o tratamientos
especificos

No corresponde

\3.7- Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de
sterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de
reesterilizaciéon

PM 1020-78 Sistema de prétesis de cadera 3C TiCaP y su instrumental
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Los implantes se suministran como dispositivos estériles de un solo uso. No se
permite reprocesar o reutilizar implantes cuyo embalaje protector esté abierto o
deteriorado, ni implantes que ya se hayan implantado.

Los instrumentos se deben desinfectar y esterilizar antes del uso.

Asimismo, siga las instrucciones, proporcionadas por separado, sobre el embalaje y
la limpieza de los instrumentos.

Los productos para un solo uso no se deben reutilizar.

Los implantes estan disefiados para un solo uso. No se permite la reesterilizacién.
Ni los implantes ni sus materiales son aptos para la reesterilizacion.

Estos implantes pueden sufrir degradaciones impredecibles al reesterilizarlos.

El instrumental asociado al sistema se suministra sin esterilizar, debe
acondicionarse y esterilizarse antes de cada uso.

3.8~ Si el producto médico esta destinado a reutilizarse, datos sobre los
procedimientos de reutilizacién, incluido la limpieza, desinfeccién,
acondicionamiento, y esterilizacion Implantes: Son productos de un sélo
uso.

Instrumental:

Tras cada uso, los instrumentos deben ser limpiados, desinfectados y revisados por

personal cualificado.

1] Para ello, los instrumentos se deben desmontar al maximo posible en sus

" E componentes individuales. Recomendamos eliminar la suciedad gruesa de los
instrumentos con un pafio sin pelusa inmediatamente después de su uso. A

continuacion, los instrumentos se deben someter a una limpieza ulterior antes de

que los liquidos corporales, los restos de tejido y los demés residuos puedan

secarse. Por ello, después de la intervencion deben transferirse sin demora a la

central de esterilizacion.

Limpieza manual

R 1. Utilice la solucién de limpieza enzimatica de pH neutro preparada segtn las
N\ especificaciones del fabricante.

PRANLY . s e

a\\*{‘ 2. Sumerja el instrumento (o sus componentes) completamente en la solucidn

enzimatica y déjelo en remojo durante 20 minutos. Limpie el instrumento con
cuidado con un cepillo de cerdas de plastico blandas (prestando especial atencién a
las cavidades y a las demés zonas de dificil acceso) hasta haber eliminado toda la
suciedad visible. Los conductos internos se deben limpiar con un cepillo largo y
estrecho de cerdas blandas. Nota: Renueve la solucién enzimatica si esta muy sucia
(sangre y/o residuos en suspensién). No utilice para la limpieza cepillos metélicos ni
na de acero.
3. Extraiga el instrumento de la solucién enzimdtica y enjudguelo como minimo
durante 3 minutos en agua pura obtenida mediante ultrafiltraciéon, OI (osmosis
inversa), DI (desionizacién) y/o destilacién o mediante la combinacién de estos
procedimientos. Enjuague meticulosamente los canales internos, las aberturas y las
\demas &reas de dificil acceso.
4. Prepare la solucién de limpieza de pH neutro y viértala en un equipo de
limpieza por ultrasonidos.

PM 1020-78 Sistema de prétesis de cadera 3C TiCaP Yy su instrumental
asociado
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5. Sumerja el instrumento completamente en la solucién de limpieza y limpielo
durante 10 minutos con ultrasonidos, preferentemente a 45-50 kHz.

6. Enjuague meticulosamente el instrumento como minimo durante 3 minutos
con agua pura obtenida mediante ultrafiltracidén, OI, DI y/o destilacién o mediante
una combinacién de estos procedimientos o hasta que el agua de lavado ya no
presente restos de sangre o de suciedad.

7. Repita los pasos 5 y 6 con solucién de limpieza recién preparada.

8. Seque el instrumento con un pafio desechable limpio, absorbente y sin
pelusa.

Limpieza mecéanica:
Antes de la limpieza y desinfeccién mecénica en el equipo de limpieza y
desinfeccién validado por parte de personal cualificado, se recomienda:

1. La eliminacién en seco en el quirdéfano.

2. El desmontaje completo de los componentes desmontables.

3. La eliminacién manual mecénica de la suciedad gruesa, a ser posible debajo
del grifo de agua corriente.

4. La limpieza por ultrasonidos en cestas de lavado adecuadas.

5. Los instrumentos se deben introducir desmontados o abiertos en cestas de
lavado adecuadas. Se debe prestar atencién a que esté asegurado un lavado
suficiente alrededor de los instrumentos y que no se creen sombras de lavado.
Tenga en cuenta las indicaciones del fabricante del equipo de limpieza y
desinfeccién. En los instrumentos huecos debe ser posible realizar un lavado optimo
tanto en el exterior como en el interior; utilice en caso necesario adaptadores
especificos para el equipo de limpieza y desinfeccion.

6. La limpieza y desinfeccion mecénica se debe realizar con un equipo de
limpieza y desinfeccidn validado. Para una limpieza automéatica validada (incluyendo
la desinfeccion térmica a 93 °C durante 5 min.) recomendamos tras la realizacion
de los puntos 1 hasta 5 los siguientes pardmetros de programa con limpiador
alcalino:

Pasa de programa Suministro de agua Tiempe def past | Tiempo-de dosiicaciin
Limpieza previa Aguafria 4 min. -
Limpieza Agua desmineralizada 7 min. B0sado=C
Meulralizader Agua desmineralizada 1 min. 208
Enjuague posterior Agua desmineralizada 5 min. 10sa50°C
Secadn 1® fase & min. -
Secads 2* fase 10 min. -

Pasa de programa Termperatura Products quimica
impieza pravia 25°C -

Limpleza BO°C neodisher MediClean furte
Neutralizador - neodishari
Enjuague posterior 43°C neodisher Mediklar
Secado 1% fase 120°C -

Secade 2* fase 120°C -

Esterilizacion:

PM 1020-78 Sistema de prétesis de cadera 3C TiCaP y su instrumental
asociado
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El instrumental esta disefiado para la esterilizacién con calor himedo (esterilizacidn

por vapor) con el método de prevacio fraccionado (134 °C y un tiempo de

mantenimiento de como minimo 5 minutos, por parte de personal cualificado.

La esterilizacién por vapor se puede realizar en un embalaje de papel estéril

normalizado y también en el cestillo previsto al efecto en el contenedor de

esterilizacion.

El método de esterilizacion debe ser validado por el usuario. La temperatura no

debe superar los 137 °C, ya que de lo contrario podrian dafiarse los mangos, los

aislamientos u otros componentes no metalicos.

Se debe prestar atencién a esterilizar los instrumentos montados, pero abiertos.

Tenga en cuenta las indicaciones del fabricante del esterilizador relativas a la

manipulacion y la carga.

Los componentes de plastico y recubiertos de plastico no pueden esterilizarse en

aparatos de esterilizacién por aire caliente. Recomendacidn: Si se utilizan

contenedores de esterilizacién con cestillos, se recomienda envolver ademas los

cestillos cargados en pafios o tejidos adecuados. El peso total por contenedor no

debe superar los 10 kg.

Si se sospecha una posible contaminacion por priones, se debe aplicar a 134 °C un

tiempo de mantenimiento de al menos 18 minutos para la esterilizacién por vapor.

Manipulacién, almacenamiento y transporte

Los instrumentos quirdrgicos se deben manipular siempre con cuidado. Esto es

especialmente valido para el transporte, la limpieza, la conservacién, la

esterilizacién y el almacenamiento. El estado estéril de los instrumentos depende,

entre otras cosas, del embalaje de material estéril y de las condiciones de

; almacenamiento existentes y se debe determinar en cada caso con los responsables

& de la higiene del operador. Deben protegerse de la luz solar directa. El manejo o la
conservacion incorrectos, asi como el uso inadecuado, pueden provocar un

L desgaste prematuro o dafiar los instrumentos.

S 3.9- Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional
que se deba realizar antes de utilizar el producto médico (Ej.,
esterilizacién, montaje final, entre otros)

No corresponde.

3.10- Informacién sobre naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de la
radiacion si el producto médico emite radiaciones con fines médicos
¢ No corresponde.

{
M.ll- Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico

Wy

o No corresponde.
e}
gg 3.12- Precauciones que deben adoptarse, en condiciones ambientes
= O
g2 revisibles, con respecto a la exposicién a campos magnéticos, a
< iRfluencias eléctricas externas, descargas electrostaticas, presiéon o

variaciones de la presién, aceleracién a fuentes térmicas de i ignicion, entre
otras.
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No se han evaluado la seguridad ni la compatibilidad de nuestros implantes con las
exploraciones por RMN y TC.

En exploraciones por RMN, los implantes metélicos y componentes de implante
metalicos entrafian riesgos para el paciente, debido al posible calentamiento y
desplazamiento de los implantes o componentes.

Asimismo, existe el riesgo de que se formen artefactos en las exploraciones por
RMN y TC de nuestros implantes y componentes de implante metalicos.

La probabilidad de que los riesgos mencionados se materialicen, asi como el grado
en que lo hagan, dependen del tipo de dispositivo utilizado, de sus pardmetros y de
las secuencias empleadas.

Siga siempre las indicaciones de las instrucciones de uso del fabricante del
dispositivo utilizado para la obtencién de imagenes.

La seleccién del procedimiento de examen por imagenes y la evaluacion de los
posibles efectos colaterales son responsabilidad del médico examinador.

El médico examinador debe tener en cuenta el estado individual del paciente y
otros métodos de diagnéstico.

3.13- Medicamentos que el producto médico esté destinado a administrar
No corresponde.

3.14- Precauciones en la eliminaciéon del producto médico
No corresponde.

r P 3.15- Medicamentos incluidos en el producto médico
No corrsponde.

F& 3.16- Grado de precision atribuido a los productos médicos de medicidon
~ No corresponde.
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