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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
PROTESIS DE ARTICULACION DE CADERA

Fabricado por Beijing Chunlizhengda Medical Instrument Co. Ltd. No. 10, Xinmi Xi Er

Road, Southern District of Tongzhou Economic Development Zone, Tongzhou District
101112 Beijing, P.R. China

Importado por SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A. Perito Moreno 845,UFdela3yde22a
28, Parque Industrial Canning, Ezeiza, Buenos Aires, Argentina.
Tel: 5368-1574/9084/1890

Director Técnico: Farm. Alejandro Giordanengo MP 13972.

DESCRIPCION:

Rendimiento, estructura y componentes:
Categoria de producto: Prétesis de cadera Total.

Componentes de prétesis de cadera: véstago femoral de BE, 140, 130, 145, 155, 160, BE1,
BE2, BB, copa acetabular de 58, JS, G20, cabeza femoral T y TB, Revestimiento de JS, 58, J10,
OR,15°,30°, +3,+6 y los tornillos.

Las superficies del vastago femoral BE (revestimiento de Ti+HA pulverizado), vastago femoral
140 (Ti pulverizado) y cotilo acetabular (Ti pulverizado), véstago femoral 130 (Ti pulverizado),
vastago femoral 145 (carborundo pulverizado), vastago femoral 155 (Ti pulverizado +
carborundo), véstago femoral 160 (Ti pulverizado), vastago femoral BE1 (Ti pulverizado +
revestimiento HA), vastago femoral BE2 (Ti pulverizado + revestimiento HA) , el vastago
femoral BB (recubrimiento de Ti+HA pulverizado) y la copa acetabular 58 (Ti pulverizada), la
copa acetabular JS (Ti pulverizada) y la copa acetabular G20 (Ti pulverizada) son superficies
pulverizadas. EI material para la cabeza femoral (CoCrMo) es de fundicién de CoCrMo segun
ISO 5832-4-2014. El revestimiento (UHMWPE) es de UHMWPE y cumple con ASTM F2565-
2013. El vastago femoral y la copa acetabular estan hechos de materiales Ti6AI4V que cumplen
con 1S05832-3-2016. El revestimiento (cerdmica) y la cabeza femoral (cerdmica) estan hechos
de alimina de circonio. a base de cerdmica (Delta) conforme a ISO 6474-2. Los tornillos de
titanio estan hechos de TC4 conforme a 1S05832-3-2016. Los materiales de pulverizacién son
titanio puro de acuerdo con ASTM F1580 e hidroxiapatita (HA) de acuerdo con 1SO 13779-2. -
2008. El estado de embalaje del producto es embalaje de esterilizacion.

Uso previsto ‘
El reemplazo total de cadera se usa para reparar la articulacién de la cadera enferma o dafiada
de un paciente, mejorar la movilidad de la articulacién de la cadera del paciente y reducir el
dolor del paciente.

v Fractura o necrosis avascular;

v Necrosis de la cabeza femoral;

v Artrosis primaria o secundaria de cadera;

v Deformidad congénita o adquirida;

v Elsitio del implante tuvo mejor masa ésea, mayor nivel de actividad y mayor

supervivencia postoperatoria;
v Algunos tipos de anquilosis articulares;

M.P. 18972
_gCENTE Director Técnico
FRTIAS fRES South America Implants S A,
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presidente
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Y Cirugia de cadera previa fallida, incluida reconstruccién articular, fijacién
interna, artrodesis, hemiartroplastia, artroplastia de reemplazo de superficie o
reemplazo de cadera;

¥ Otra situacién adecuada para el reemplazo total de cadera.

CODIGO DE PRODUCTO - ESPECIFICACIONES

L PROTESIS DE ARTICULACION DE CADERA
C:: bor::':le ombre  [Material Especificacion
P Cédigo Longitud
BE 8/9/10/11/12/13/14/15/16/17/18 :gﬁ:gﬁ;gﬁzzﬁgg/xsy
140 9/10/11/12/13/14/15 140 - 170 intervalos de 0.5mm
130 6/7/8/9/10/11/12 100/100/110/110/120/120/130
145 7/8/9/10/11/12/13/14 130 - 165 intervalos de 0.5mm
155 8/9/10/11/12/13/14/15/16 (125 - 165 intervalos de 0.5mm
160 9/10/11/12/13/14/15/16/18/20 150
BE1 6/7/8/9/10/11/12/13 112/114/116/120/123/124/126/129
127H-6, 127H-7, 127H-8, 127H-9,
127H-10, 127H-11,127H-12,
127H-13, 127H-14, 127H-15,
Vastago 3 127H-16, 127H-17, 127H-18,
sl TiGAl4V 133H-6,133H-7,133H-8, 133H-9,
133H-10,133H-11,133H-12,
133H-13,133H-14,133H-15,
133H-16, 133H-17,133H-18, :
BE2 12756, 1275-7, 1275-8, 1275-9, 110 - 170 intervalos de 0.5mm
1275-10,1275-11, 1275-12,
1275-13, 1275-14, 1275-15,
1275-16, 1275-17, 1275-18, 1335-6,
1335-7, 1335-8, 1335-9, 1335-10,
1335-11, 1335-12, 1335-13,
1335-14, 1335-15, 1335-16,
1335-17,1335-18
BB 9/10/11/12/13/14/15/16/17/18  [130~175 intervalos de 0.5mm
i Nombre Material pecificacién (C6digo) - Didmetro nominal
componente
58 10/42/46/48/50/52/54/56/58/60/62/64/66/68/70/72
Copa acetabular] 58 riGAIAY 10/42/46/48/50/52/54/56/58/60/62/64/66/68/70/72
G20 110/42/46/48/50/52/54/56/58/60/62/64/66/68/70/72
I3 40/42/46/48/50/52/54/56/58/60/62/64/66/68/70/72
Nombre del %
o ate Nombre Material Especificacién (Cédigo) Longitud de vastigo
T CoCrMo 22/28/32/36 16/-3/0/3/6/9
b (Delta)
Femoral B e Par 28/32/36 S/M/L/XL

Alejandro Gidrdanen
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Llombm del L Especificacién
Componente ombre  Material Especificacién Didmetrode la Especificacién de la
superficie articular copa metal
35 40/42/44
28 4
37
s (Delta) 39 32 48/50
Delta Cerdmica 44 52/54
48 36 56/58/60
52 62/64/66/68/70/72
44 40/42/44
46 i 46
48/50
58 JUHMWPE 48 L d
52 52/54
56 36 56/58/60
62 62/64/66/68/70/72
40/42/44
2 28
46 46
48 32 48/50
J10  |[UHMWPE ) 525
56 36 56/58/60
62 62/64/66/68/70/72
44 28 40/42/44
Liner/ 46 28 46
Revestimie 48 2 28/50
x i i 52 3% S2/54
56 36 56/58/60
62 36 62/64/66/68/70/72
44 28 40/42/44
46 28 46
48/50
15° UHMWPE 28 3 /
52 36 52/54
56 36 56/58/60
62 36 62/64/66/68/70/72
44 28 40/42/44
46 28 46
48 48/50
30° UHMWPE 2 /
52 36 52/54
56 36 56/58/60
62 36 62/64/66/68/70/72
44 28 40/42/44
+3  [UHMWPE b Lo =
48 32 48/50
52 0 36 52/54
Alejandro Glordanengo
M.P. 13972
Director Técnico

South America Implants S.A,
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56 36 56/58/60
62 36 62/64/66/68/70/72
44 28 40/42/44
46 28 46
46 [UHMWPE 48 32 e
52 36 52/54
56 36 56/58/60
62 36 62/64/66/68/70/72
Nombre del
componente b Material Especificacién
15mm, 16mm, 17mm, 18mm, 19mm, 20mm, 21mm,
22mm, 23mm, 24mm, 25mm, 26mm, 27mm, 28mm,
29mm, 30mm, 31mm, 32mm, 33mm, 34mm, 35mm,
BGmm, 37mm, 38mm, 39mm, 40mm, 41mm, 42mm,
fforaiio de / Teaay  [3mm, 44mm, 4Smm, 46mm, 47mm, 48mm, A49mm,
titanio 50mm, 51mm, 52mm, 53mm, 54mm, 55mm, 56mm,
57mm, 58mm, 59mm, 60mm, 61lmm, 62mm, 63mm,
64mm, 65mm, .66mm, 67mm, 68mm, 69mm, 70mm,
71mm, 72mm, 73mm, 74mm, 75mm, 76mm, 77mm,
78mm, 79mm, 80mm

El producto es una prétesis no cementada, utilizada en conjunto con los mismos componentes
del sistema, adecuada para la artroplastia primaria de cadera.

INDICACION

Fractura o necrosis avascular;

Necrosis de la cabeza femoral;

Artrosis primaria o secundaria de cadera;

Deformidad congénita o adquirida;

El sitio del implante tuvo mejor masa 6sea, mayor nivel de actividad y mayor
supervivencia postoperatoria;

Algunos tipos de anquilosis articulares;
Cirugia de cadera previa fallida, incluida reconstruccién articular, fijacion

interna, artrodesis, hemiartroplastia, artroplastia de reemplazo de superficie o

reemplazo de cadera;
Otra situacién adecuada para el reemplazo total de cadera.

CONTRAINDICACIONES

Osteoporosis en el lugar del implante;

Infeccién de la articulacién de la cadera u otras partes del cuerpo;

Esta claro o se sospecha que es sensible a los metales y materias extraas;

Embarazo; =

Obesidad que puede provocar fallas en la fijacién de la prétesis o dafios a la prétesis

debido a una sobrecarga;
Otras enfermedades que afectan la funcién postopgratoria.

P. 13972
Director Técnico
South America Implants S.A.

Alejandro Giordanengo
UREDUENIE M.P. 13

residente
South Afnerica Implants SA
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EVENTOS ADVERSOS Y COMPLICACIONES

Los siguientes son generalmente los eventos adversos y complicaciones més frecuentes en la
artroplastia de cadera:

e General

1. Cambio de posicién de los componentes de protésis;

2. Aflojamiento temprano o tardio de componentes protésicos;

3. Fractura por fatiga del vastago femoral;

4. Desgaste excesivo o fractura de los componentes del rodamiento debido a: dafio
intraoperatorio a los componentes protésicos, fragmentos éseos, particulas
metalicas u otros factores;

Infeccién temprana o tardia;

Debido a otras enfermedades que afectan la funcién postoperatoria;

7. Reacciones tisulares, ostedlisis y/o aflojamiento de implantes causados por
corrosién metalica, reacciones alérgicas, desgaste o residuos particulados.

e Intraoperatorio

8. Perforacién acetabular;

9. Perforacién, fisura o fractura de la diafisis femoral, que puede requerir el uso de
fijacion interna;

10. Fractura trocantérea;

11. Daiio a los vasos sanguineos (por ejemplo, arteria iliaca, obturadora y femoral);

12. Dafio nervioso temporal o permanente (por ejemplo, nervio femoral, obturador o
peroneo aislado);

13. Subluxacién o dislocacién de la articulacién de la cadera debido a la seleccién del
tamafio o configuracién del implante, posicionamiento de los componentes y/o
laxitud del tejido musculary fibroso;

14. Alargamiento o acortamiento de la extremidad afectada.

e Postoperatorio Temprano

15. Trastornos cardiovasculares que incluyen trombosis venosa, embolia pulmonar e
infarto de miocardio;

16. Hematoma y/o retraso en la cicatrizacién de heridas;

17. Neumonia y/o atelectasia;

18. Subluxacién o luxacién.

e Postoperatorio Ultimo

19. Avulsién trocantérica por tensién muscular excesiva, carga de peso o debilitamiento
intraoperatorio inadvertido del trocénter;

20. Agravamiento de problemas en las articulaciones ipsolaterales o contralaterales de
la rodilla y el tobillo debido a discrepancia en la longitud de las piernas,
medializacién femoral y/o deficiencias musculares;

21. Fractura femoral o acetabular debido a traumatismo o carga excesiva,
particularmente en presencia de una masa Osea deficiente causada por
osteoporosis grave, defectos 6seos de cirugia previa, procedimientos de fresado
intraoperatorio o resorcién ésea;

22. Reabsorcién 6ésea que puede contribuir al deterioro de la fijacién y eventual

aflojamiento del implante;

o

Alejandro Giordanengo

s 57
: ENIE or Técnico
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23. Calcificacién u osificacion periarticular que puede provocar una disminucién de la
movilidad y la amplitud de movimiento de las articulaciones;

24. Artrosis  traumdtica de rodilla ipsilateral secundaria al posicionamiento
intraoperatorio de la extremidad durante la cirugia;

25. Subluxacién o luxacién.

La incidencia y las complicaciones del reemplazo de cadera suelen ser mayores en las
revisiones que en las operaciones primarias. Los problemas comunes que se encuentran en la
cirugia de revisién pueden incluir dificultad en la colocacién de la incisién, extraccién de hueso
ectdpico y cemento 6seo viejo, posicionamiento y fijacién de componentes y/u obtencién de
soporte 6seo adecuado. En general, el tiempo operatorio, la pérdida de sangre, el riesgo de
infeccion, la embolia pulmonar y el hematoma de la herida se pueden predecir con
procedimientos de revisién.

PRECAUCIONES

e El cirujano debe dominar el manejo de instrumentos y prétesis y tener buena
experiencia en la operacién de implantacién de articulaciones artificiales;

¢ Sedebe prestar atencion a la identificacién de Ia marca de desinfeccién: los productos
HXLPE se esterilizan con 6xido de etileno, mientras que otros productos se esterilizan
con radiacién. El embalaje aséptico de la prétesis esterilizada por radiacién y
esterilizada con OE tiene la marca después de esterilizada por radiacién o esterilizada
con EO, y el periodo de validez de la esterilizacién es de 5 afios;

¢ El envasado aséptico de cualquier capa de la prétesis antes de la cirugfa se considera
bacteriano y no debe utilizarse, y el producto no debe reesterilizarse;

e Lacirugia no debe realizarse sin una preparacién preoperatoria adecuada;

¢ Los pacientes posoperatorios no pueden realizar un trabajo fisico excesivo ni soportar
demasiado impacto;

e Se evitaran colisiones y extrusiones durante el transporte. Una vez dafiado, no podra
utilizarse;

e Los pacientes y sus familias deben ser conscientes de las complicaciones
posoperatorias y los peores resultados;

e Este producto debe usarse con los instrumentos producidos por Chunli Zhengda
medical instrument Co. Ltd.; '

e Los productos fabricados por Chunli Zhengda medical instrument Co.Ltd. no se
permiten mezclar con los fabricados por otras empresas;

e Solo un véstago nuevo y sin usar (copa de metal) puede ser compatible con una rétula
de bola de cerdmica (revestimiento);

e La conexidn cénica entre la bola femoral y el vdstago (revestimiento y copa metilica)
debe ser la misma. Verifique la conicidad del uvéstago femoral y la cabeza esférica
(revestimiento y copa de metal) antes de usar el producto;

e La prétesis de cadera es un implante quirdrgico no activo;

e Este producto estd estrictamente prohibido para uso secundario, solo se pueden
utilizar cabezales de bolas de cerdmica y revestimientos no utilizados tomados del
embalaje original. Estd absolutamente prohibida la reutilizacién de rétulas y casquillos
ceramicos. Esto significa que una vez que la cabeza esférica de cerdmica (o
revestimiento) estd instalada en el cono del vastago femoral (o en el cono interno de la
copa metilica), no se puede volver a instalar en el cono del vastago femoral (o en el
cono interno de la copa metélica), después de su el 6n. De manera similar, si

MATIAS "RESCENTE
Pr¢sidente
South America impiants S A
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hay algiin dafo en la cabeza esférica de ceramica y en el revestimiento, no se puede
utilizar y se debe desechar. La cabeza esférica de ceramica y el revestimiento caen
accidentalmente al suelo en una situacion similar y no se pueden implantar;

* lacabeza esférica de cerdmica debe montarse con cuidado en el vastago femoral. El
proceso de operacién es critico para el funcionamiento y la seguridad. Antes de
instalar el cabezal de prueba, se debe retirar la cubierta protectora del cono del mango
de pléstico del vastago femoral para proteger el cono del vastago femoral de dafios; Se
debe tener cuidado antes de instalar la rétula y el revestimiento de cerdmica:

¢ Enjuague completamente el cono de |a prétesis y limpielo;

® Examine cuidadosamente el cono de la prétesis y el cono interno de la cabeza esférica
de cerdmica y el cono interno del revestimiento para eliminar cualquier materia
extrafia adherida, como tejido, hueso o particulas de cemento 6seo;

¢ Coloque la bola de cerdmica sobre el véstago femoral y girela ligeramente. Presiénelo
firmemente con la mano. Coloque el revestimiento de cerdmica sobre Ia copa de metal
para asegurarse de que la copa de metal esté al ras con el extremo exterior del
revestimiento;

¢ Laprensa de pldstico se coloca en el extremo superior de la prétesis de ceramica y se
golpea suavemente en direccién axial para ajustar firmemente la prétesis. Después del
martillo, la estructura superficial del cono metélico tiene deformacién pléstica y se
puede lograr la distribucién ideal de la tensién y la estabilidad antirrotacién;

¢ No utilice un martillo de metal para golpear directamente la prétesis de cerdmica,
utilice Unicamente la prensa de pléstico proporcionada por nuestra empresa.

ADVERTENCIAS

Los productos de implantes ortopédicos de fijacién interna son productos de alto riesgo, su
uso inadecuado dafiard la salud y puede poner en peligro la seguridad personal, provocando
graves consecuencias o muerte de pacientes. El médico debe leer y seguir atentamente este
manual y los términos de la profesion ortopédica, y antes de la operacién, el cirujano debe leer
atentamente este manual y observar al paciente y a su familia para confirmar que se han
aceptado los asuntos pertinentes.

La vida til de la prétesis de cadera puede depender del peso del paciente y su rango de
movimiento, y se le debe indicar al paciente que la prétesis no puede cumplir completamente
con los requisitos de una articulacién natural. Después de la operacién, el paciente debe evitar
cualquier tipo de deporte competitivo, como deportes de percusién o violentos. Los pacientes
deben ser informados verazmente de las posibles complicaciones postoperatorias.

Sélo los cirujanos con amplio conocimiento y experiencia clinica en el campo del reemplazo de
cadera pueden utilizar rétulas y revestimientos de cerdmica.

En casos muy raros puede producirse fragmentacién de componentes cerdmicos. La causa de
la fragmentacién puede ser una carga excesiva, como un ajuste inadecuado de la cabeza de
bola de cerdmica con el vastago femoral o una falla o coincidencia incorrecta de la cabeza de
bola de cerdmica con el vdstago femoral. En caso de fragmentacién de componentes
ceramicos, se restringe la unién artificial con metal sobre polietileno o metal sobre metal para
cirugia de revision.

INSTRUCCIONES

1. Preparacién antes de la operacién :
(D El cirujano debe estar familiarizado con el equipo y la prétesis que se va a operar;
@ Preparar el instrumental quirdrgico y prétesis requeridas. 2, Qperacién quirdrgica
(D) Posicién del paciente: posicién supina o lateral; :
(2) Reemplazo del vastago femoral: En primer lugar, se ocup

idad medular, la cavidad

ATIAS [URESUEN | ¢ Alejandro Glordanengo
M

I .P.A397
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medular se agranda con una lima de cavidad medular de tamafio pequeio a grande (el
resultado de las mediciones preoperatorias de rayos X y de la plantilla serdn la base para
determinar si el tamafio de la prétesis es apropiado). Luego se implant el vastago femoral y la
cabeza de prueba, y se realizé la restauracién para determinar si la longitud del cuello de |a
cabeza es apropiada. Instale la rétula y la restauracién;

@ Implantacién del acetdbulo: utilizando una lima acetabular adecuada para manipular el
acetdbulo (dos tamafios mas pequefios que el modelo de referencia proporcionado por la
plantilla), luego implante el acetabulo.

3. Tratamiento postoperatorio

@ Al dia siguiente de la operacién: se retiré el tubo de drenaje y se cambid el vendaje;

(@) De tres a cinco dias después de la operacién: ejercite los biceps y triceps y siéntese con la
ayuda de una cama de traccién;

(3 Cuatro semanas después de la cirugfa: apoyo en tres puntos y caminar con ayuda de
muletas.

TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

Este producto puede ser acompafiado por una persona especial o transportado por correo
rapido segun el contrato. Los productos en buen embalaje deben almacenarse con una
humedad relativa no superior al 80%, libres de gases corrosivos y bien ventilados.

EMBALAIE
Embalaje aséptico de esterilizacién.

FORMA DE PRESENTACION
Unitaria

FECHA DE CADUCIDAD
5 afios.

EXPLICACION DE GRAFICOS, SIMBOLOS Y ABREVIATURAS DE ETIQUETAS

=1
® No reutilizar 8 A Utilizar antes de la fecha ‘
ﬁ Fecha de manufactura Manufactura
L]
Qry Cantidad Lotj * . Cddigo de lote
/ Numero de Organismo Notificado
6 2292
A Precaucién c E lde Ia UDEM
| Representante autorizado en la .
|EE Comunidad Europea Numero de catdlogo
[ : : No utilizar si el paquete estd
IEE} Consultar instrucciones de uso @ dafiado
I -
st [o] Esterilizado mediante irradiacién @ No reesterilizar
‘L = 80N
lo 1 Limitacién de temperatura @ Limitacién de humedad
)
l@ Esterilizado con éxido de etileno @ No estéril

[ASMLRESUENTE

Pr sidentt? : “Aeja Giordaneiigo
South AnpenEa A S~ . Die m'p}‘-?egz

Mmlnua?:;SA
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FABRICANTE

Beijing Chunlizhengda Medical Instrument Co. Ltd
Direccién registrada: No. 10, Xinmi Xi Er Road, Southern District of Tongzhou
Economic Development Zone, Tongzhou District 101112 Beijing, P.R. China
Direccién de produccién: No. 10, Xinmi Xi Er Road, Southern District of Tongzhou

u Economic Development Zone, Tongzhou District 101112 Beijing, P.R. China
Tel: 010-80561677/58611761
Fax: 010-80561690

( 61292 Correoo electrénico: bj-clzd @clzd.com Web: www.clzd.com

QUEJAS Y SUGERENCIAS

Informacién de contacto especial para quejas sobre la calidad del producto y comentarios sobre
informacion sobre eventos adversos:

Teléfono: 010-80561677

Correo electrénico: bj-clzd@clzd.com

Fax: 010-80561690

Direccién: No. 10, Xinmi Xi Er Road, Southern District of Tongzhou Economic Development Zone, Tongzhou
District 101112 Beijing, P.R. China

IMPORTADOR Y DISTRIBUIDOR EN ARGENTINA:

SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A. Perito Moreno 845, UF de 1 a 3 y de 22 o 28, Parque Industriol
Canning, Ezeiza, Buenos Aires, Argentina, // Tel: 5368-1574/9084/1890

Director Técnico: Farm, Alejandro Giordanengo MP 13972,

Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-2022-118

GREDVENTE
esidente

plants SF Alejandro Giordanengo

jea \m
South Ameried M.P. 13972
o Director Técnico
South America Implants S.A
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2025-112588393-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Octubre de 2025

Referencia: SOUTH AMERICAN IMPLANTS S.A. ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 11 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.10.09 11:23:35 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.10.09 11:23:37 -03:00
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