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BluproteSls de precisicn

Sistema de reemplazo de articulacién de rodilla e instrumental asociados.
Modelo de rétulo: PRODUCTO MEDICO.

Cantidad Contenido

1 unidad Miodeio XXXX

Marca: segun corresponda (KAPS®, TKAPS®, TRIUM®.)

N Rue d “Airmont 7, 2900 Porrentruy, Suiza [:m

Antes de su utilizacidon, leer las
instrucciones en el interior del

envase
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Instrucciones especiales, advertencia precauciones: referirse siempre a las instruccionesa de utilizacién.
Para almacenar a cubierta del polvo en un local a temperatura moderada.
_No utilizar un implante cuyo embalaje este dafiado.

Autorizado por la A.N.M.A.T PM-1479-6
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Importado ARTRO S.A.
Mendoza 235- Local 2 PB Tel. +54(0351) 4228282

Barrio: Alberdi. Cdrdoba - Argentina
D.T.: Farm. Marcela De Uriarte - MP : 3652
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Bioprétesis de precisidn

Sistema de reemplazo de articulacion de rodilla e instrumental asociados
Modelo de rétulo: INTRUMENTAL

Cantidad

Contenido

1 unidad

Instrumental

Marca: segun corresponda (KAPS®, TKAPS®, TRIUM®.)

“ Rue d Airmont 7, 2900 Porrentruy,Suiza

| N4
;\&E UKIARTE

PRODUCTO LIMPIO

NO ESTERIL
Esterilizar antes de usar
Por Autoclave a Vapor

Los instrumentos siempre son componentes
de un sistema. Sélo se puede combinar con pieza
* originales que pertenencen al mismo sistema

Cli]

JANN

Antes de su utilizacion, leer las
instrucciones en el interior del

envase

Almacenar en lugar fresco, oscuro y libre de polvo |

Autorizado por la A.N.M.A.T PM-1479-6

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Importado ARTRO S.A.

Mendoza 235- Local 2 PB Tel. +54(0351) 4228282

Barrio: Alberdi. Cérdoba - Argentina

D.T.: Farm. Marcela De Uriarte - MP : 3652
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Blopratesis de pracision

Sistema de reemplazo de articulacién de rodilla e Instrumental asociado
Instrucciones de Uso

Modelo de Instrucciones de uso:

El sistema de reemplazo de articulacién de rodilla se compone de implantes y el instrumental que permite la
implantacién.

Los implantes se componen de una parte femoral ,un platillo tibial, una insercién y una protesis
patelar.

Existe una gama de prétesis para el lado izquierdo y otra para el lado derecho. Los elementos de Ia
prétesis de rodilla se presentan en una gama de tallas progresivas.

Pty

El componente femoral se fija al fémur del paciente (tras la remodelacion de la epifisis distal). La "
bandeja tibial se implanta a nivel tibial. A continuacién, el inserto tibial se ensambla con la bandeja
tibial.

Los componentes no. cementados se impactan en el hueso y su estabilidad est4 relacionada con el.
concepto de osteointegracion. La osteointegracién se puede definir como una "adhesién 6sea funcional”, donde el
hueso nuevo se deposita directamente sobre la superficie del implante y este presenta estabilidad mecanica
(resistencia a la desestabilizacién por agitacién mecénica o fuerzas de cizallamiento).

Los componentes cementados se fijan al hueso mediante un proceso de cementacion, utilizando cemento ortopédico
(no proporcionado por el fabncante)

Los componentes de UHMWPE, ,inserto, estén disefiados para ser la interfaz entre los componentes femorales y
tibiales. Durante su funcionamiento, el componente femoral se desliza sobre la superficie tibial de UHMWPE para
restaurar la movilidad articular, -

La bandeja tibial de PE se cementa d|rectamente ala t1b|a sin necesidad de una pleza metallca tibial.
Los insertos méviles se deslizan libremente entre el componente femoral y el tibial.

Los insertos fijos se fijan en la bandeja tibial, que puede ser.cementada o no cementada (afiadiendo un tornillo de
esponjosa).

Esta disefiada para artroplastias totales o parciales de rodilla con el fin de reducir el dolor y restaurar la movilidad
articular.

S

Materiales usados: ;
s vl o t i i o .

Para garantizar la eficacia de nuestros implantes, asi como una buena tolerancia, cada implante entregado:ha sido fabricado y
controlado con la tecnologia mas reciente. Los materiales utilizados, conformes a las normas Internacionales en rigor, estdn
indicados en la etiqueta del embalajes Se han prevusto los procedimientos'de fabricacion (mecanlzado forja, etc. ) hmpleza y
acondluonamlento para garantlzar Ia estenlldad del producto meédico hasta su utilizacion.

Esta pl’OhlbIdO volver a utlllzar una prote5|s que se hqya lmplantado, por razones ewdentes de sepsiay contammauon asi como
por razones de resistencia mecanica, durante las reintervenciones, es |mportante cambiar los componentes de polietileno.

Marca: segun corresponda (KAPS®, TKAPS®, TRIUM®.)

Denominacién | Gama de tamafios Material Recubrimiento

MARCA KAPS®

Componente  |aTAMAROS L CoCrMo N/A
| femoral . e ‘ NF ISO 5832:4
cementado

i E
i
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Bioprétesis de precision

Componente 4 TAMANOS CoCrMo Ti puro (700 pm) + capa de
femoral no NF ISO 5832-4 HA (100 um)
cementado
Bandeja tibial de | 5 TAMANOS( ESPESOR DE | UHMWPE N/A
PE completo 8-9-10-11-12-14-) NF 1SO 5834-1/2
Inserto movil 10 TAMARNOS UHMWPE N/A
UHMWPE NF 1SO 5834-1/2
Inserto fijo 10 TAMARNOS UHMNF I1SO N/A
UHMWPE 5834-1/2WPE
Base tibial 5 TAMANOS CoCrMo N/A
cementada NF iSO 5832-4
Base fibial no 5 TAMANOS CoCrMo Ti puro (350 um) + capa de HA
cementada NF I1SO 5832-4 (100 pm)
Tornillo de 20-25-30-35-40-45-50-55-60- | Acero inoxidable N/A
esponjosa 65 NF I1SO 5832-9
MARCA: TKAPS®
RQtula 6 taMaﬁos, con distintos @, UHMWPE N/A
26,29,32,35,38,41. NF ISO 5834-1/2
Componente 8 tamarfios, izquierda y CoCrMo N/A
femoral | derecha NF ISO 5832-4
cementado
Componente 8 tamafios, izquierda y CoCrMo _ Ti puro (700 um) + capa de
femoral no derecha NF ISO 5832-4 HA (100 pm)
cementado ! Do
Base tibial Quillg larga/ quilla corta | CoCrMo N/A
Cementada por Cada tamaﬁﬁo( 9 ) NF (SO 5832'4 .
Base tibial no Quillq larga/ quilla corta por CquMo Ti puro (700 pm) + capa de
cementada cada tamafifio( 9) NF ISO 5832-4 HA (100 pm)
UHMWPE Inserto que por cada tamaiio UHM.WPE N/A
Inserto Tibial tienen 8,10,12,16mm NF I1SO 5834-1/2
MARCA: TRIUM®
Componente 9 tamafios CoCrMo N/A
femoral NF ISO 5832-4
cementado .
Componente 9 tamafios CoCrMo Ti puro (700 um) + capa de
femoral no ‘ NF ISO 5832-4 HA (100 pm)
cementado
Rétula 5 espesores disferntes. UHMWPE N/A
: NF ISO 5834-1/2
UHMWPE UHMWPE N/A
Inserto Tibial NF 1SO 5834-1/2
Base tibial 10 tamafios CoCrMo N/A
cementada NF 1SO 5832-4
Base tibial no 10 tamafios CoCrMo Ti puro (‘700’|,1m) + capa de
NF ISO 5832-4

HA (100 pum)

/‘\\ cementada
| ‘,

‘ "‘\; n ¢
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Bioprdtesis de grecisidn

Nombre de los productos
Marcas KAPS® es una Prdtesis de rodilla unicompartimental

T.KAPS® es un sistema protésico tricompartimental de rodilla
TRIUM® PS es una prétesis de rodilla tricompartimental estabilizada posteriormente.

Indicaciones

® La protesis de rodilla presentadas estén prevista para utilizarse en artroplastias de rodilla destinadas a
recuperar la movilidad de la articulacién y reducir el dolor

Este tipo de dispositivos estd indicado en las siguientes patologias:

-Destruccion articular avanzada resultante de patologias degenerativas(artrosis, poli-artritis
reumatoidea)inflamatoria, 0 traumética

-Secuelas traumaticas
-Fracasos de cirugias anteriores(osteosintesis, reconstruccién articular, semi-artrosplastia)
-Tumor del femur distal o de la tibia proximal.

-El reemplazo de rodilla primaria unicompartimental se utiliza en caso de enfermedad degenerativa de la
articulacion tibiofemoral medial o lateral de la rodilla.

Contraindicaciones y condiciones que presentan mayor riesgo de fallo:
Infecciones agudas o crénicas.
Cualquier enfermedad concomitante que pueda influir en el funcionamiento del implante.
Alergia conocida a los materiales del implante.
Inestabilidad articular (inesfabilidad imborfante debida ‘é la falfa de integridad de los ligamentos colaterales).
Enfermedades importantes que implican riesgo de comblicaciones postoperatorias peligrosas.

Trastornos mentales o neuromusculares que pueden representar un riesgo inaceptable para el paciente y pueden
entrafiar complicaciones postoperatorias.

Enfermedad de cobertura cutdnea o lesién cutdnea persistente a nivel de Ia articulacién de la rodilla.
Embarazo o lactancia.

Revisién de una artroplastia total de rodilla.

Deficiencias musculares,‘ nerviosas o va;culares gr‘av‘es que afécten a I‘osi miembros

Cobertura cutdnea insuficiente o lesidn cuténea persistente en la articulacién de la rodilla

Dafio artritico del compartimento no reemplazado (patelofemoral o tibiofemoral).

Deformidad excesiva de la extremidad del paciente: genu varur o genu valgum > 10"

Flexum no reducible, flexum mayor de 10° o recurvatum significativa.

Insuficiencia de ligamentos cruzados (ligamento cruzado anterior LCA y ligamento cruzado posterior LCP).
Insuficiencia de ligamentos colaterales (ligamento colateral medial LCM y ligamento colateral lateral LCL
Efectos adversos- Potenciales efectos secundarios y eventuales complicaciones

Efectos no deseados propios del dispositivo:

v

)

ARTRO S.A.

I \ ‘ _ ‘ CARLOS N. TUSTANOBKI
{ !b /‘l‘/ |F-2026-62591026-A PN -4 NEM&IMAT
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Bloprétesis de precisidn

Arranque aséptico.

Ostedlisis.

Fractura periprotésica (intraoperatoria y postoperatoria).
Rotura del implante.

Desgaste del implante.

Luxacion.

Dolor.

Infeccién periprotésica.

Mala alineacién del implante.

Pérdida de movilidad, rigidez de la rodilla.

Inestabilidad.

Debido a los efectos secundarios anteriores, puede ser precisa una cirugia de revisidn

Efectos no deseados, principalmente relacionados con la intervencién quirdrgica

Infeccidn.

Enférmedad tromboembdlica.

Lesién de tejidos blandos, hematoma, hemartrosis.

Sindrome de arranque 6seo.

Complicaciones de heridas y cualquier complicacién tipica y conocida de la cirugia protésica
Retraso en la curacidn.

Debido a los efectos secundarios anteriores, puede ser precisa una reintervencidn o una cirugia de revisidn

Factores que pueden comprometer el éxito de lo implantacion

Actividades fisicas intensas, actividades de riesgo o movimientos repetitivos que expongan el implante a una
tensidn-estrés excesivo.

Acontecimientos traumaticos.

Insuficiencia ligamentaria grave y contracturas musculares que no se puedan tratar.

Alergia a los materiales del implante.

Antecedentes médicos de infecciones.

Osteoporosis grave.

Masa dsea insuficiente o mala calidad dsea.que pueda afectar a la estabilidad del implante.
Dafios causados a los implantes durante la intervencion.

Interposicién de un cuerpo extrafio (sangre, tejidos blandos, restos de cemento, etc.) entre los implantes.

Planificacion preoperatoria incorrecta o inexistente.

Eleccidn inadecuada del tamafio o del tipo de implantes utilizados.

mc&m 5. DE URIARTE ,
FARMACEUTICA ‘ ?RES!DENW

M, P, 3652
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Biopratesis de precisidn

No respeto de la técnica quirtrgica o del manual de utilizacién

Posicionamiento incorrecto de los implantes

Utilizacién ajena a lo indicado, combinada, inadecuada
Contacto directo de los implantes de revestimiento de hidroxiapatita con antibiéticos locales acidos

Paciente no cooperativo o que presente trastornos neurolégicos
Toxicomania o tendencia a abusar de medicamentos, productos farmacéuticos, alcohol o tabaco

Enfermedades metabdlicas
Tumores éseos locales
Diabetes.
Deformacién excesiva del miembro del paciente (genu varum o genu valgum

Aumento de la duracién de la intervencién quirtrgica
Mala alineacién importante de los planos frontal, sagital y coronal

Precauciones y advertencia :
Precauciones de empleo generales
La seleccién, colocacién o fijacién inadecuadas de implantes pueden conllevar una tensién anormal y reducir su

’
ciclo de vida dtil. . R
El ligamento cruzado posterior puede ser deficiente o estar ausente, o puede conservarse si no influye en la

cinematica de la prétesis
La implantacion debe realizarse siempre con los instrumentos especificos proporcionados por el fabricante y en

estricto cumplimierﬁo de ia técnica quirurgica
Esta terminantemente prohibido modificar el implante del modo que sea

El procedimiento debe seguirée con el correcto cuidado y rehabilitacion

No se recomienda utilizar las versiones no cementadas

-en huesos con osteoporosis
-cuando no se consiga la estabilidad primaria del implante

-si existe un espacio entre el recubrimiento osteoconductivo y el hueso

Técnica de cementacion
Observese que debe |mp|antarse siempre un implante cementado con un cemento Gseo ortopedlco y que no debe
cementarse un implante sin cemento. En caso de que se utilice cemento, deben respetarse las recomendaciones

proporcionadas por el fabricante.
Los componentes puedn f'uar':e con 0 sm remen'ro éseo en funcién de la mfﬂrmarlor\ nu: acarﬂcn enla ethueta
e

exterior del embalaje.

/previas a la intervencidn

Comprobac:one
P /

|F-2026-62591026-
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Bilopratesis de precisidn

Antes de la intervencién, deben comprobarse los puntos siguientes:

Todos los implantes que constituyen la prétesis de rodilla deben estar disponibles y ser compatibles (comprobar las
caracteristicas que aparecen en la etiqueta y las instrucciones de utilizacion).

Los instrumentos a utilizar para la implantacién deben estar disponibles y ser funcionales. Los instrumentos
deformados o estropeados pueden entrafiar un posicionamiento incorrecto de los implantes y hacerlos
defectuosos.

Estan disponibles implantes de al menos un tamafio mayor y un tamafio menor que los determinados antes de la
intervencion.

Retirar el implante del embalaje (respetando la técnica estéril habitual) solamente cuando se haya determinado el
tamafio correcto.

La planificacién preoperatoria es una etapa esencial indispensable para la obtencién del mejor resultado clinico.

Respetar la técnica quirtrgica proporcionada por el fabricante. Se debe tener en cuenta la escala indicada en las
plantillas preoperatorias.

No utilizar en ningdin caso implantes que se hayan estropeado, explantado o sometido a golpes o frotacién con un
material duro.

Ser prudente con todas las superficies pulidas que sirven de superficies articulares asi como las superficies
revestidas o tratadas.

Los dlsposmvos deben estar libres de todo cuerpo extrafio (por ejemplo, cemento) antes del ensamblaje de los
distintos componentes y antes del cierre de la zona quirdrgica.

Sino se respetan estas instrucciones, los implantes podrian romperse y disminuir su rendimiento
considerablemente. Consultar igualmente la técnica quirtrgica

Ciclo de vida atil

El CIC|0 de V|da Util esperado de los dispositivos en cuestién alcanzar al menos 10 afios de simulacién de
utilizacién.

Una vez utilizado el dispositivo en los pacientes, se recogen datos clinicos para confirmar que se alcanza el ciclo de
vida Util esperado.

De acuerdo con los resultados actuales d|spon|bles en |os reglstros nac10nales de protesis ar‘uculares Ia hteratura
publicada y los estudios clinicos que recogen datos de pacientes que han recibido estos dispositivos, al menos el 95
% de los dispositivos en cliestion permaniecen iniplaitados o debérfan permanecer implantados durante al menos
10 afios.

Algunos factores propios del paciente, tales como el peso, la calidad ésea; el nivel de actividad y otras afecciones

médicas y comorbilidades, pueden prolongar o recortar el ciclo de vida Gtil esperado de este dispositivo o de
cualquier dispositivo ortopédico implantable.

1

Informacién al paciente

Las/a‘ersonas destinadas a recibir los implantes son pacientes adultos, sin restriccién de género, que presenten
dolor oinvalidez articular grave que no se atendien suficientemente con un tratamiento médico o quirdrgico bien
j" IIevado tras un periodo de observacién de la rodilla (de unas semanas a varios meses).

L - ' . >AKRTRO S.A.
RIARTE 56 " :
g:;ﬁ:c{iﬁczk Lo : v R IF'ZO?G'QMZEF A m&w%ﬁs

M. P 3652
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Bioprétesis de precisidn

El cirujano esté obligado a informar al paciente sobre los riesgos quirdrgicos, las alternativas, contraindicaciones,
posibles efectos no deseados e interacciones potenciales con otros procedimientos o dispositivos diagndsticos o
terapéuticos (p. ej., imagenes por resonancia magnética [IRM]).

El paciente debe estar informado acerca de todas las restricciones fisicas y psicoldgicas inherentes al uso del
dispositivo implantado.

El cirujano debe explicar que el implante puede romperse o estropearse como consecuencia de una caida o de la
practica de una actividad fisica intensa que pueda provocar un traumatismo o un desgaste anormal del implante.

Si el paciente tiene una profesién o realiza una actividad que precise demasiado uso del implante, el cirujano debe
advertir al paciente de que una tensién excesiva en el implante puede entrafiar un mal funcionamiento del mismo
y dar lugar a una revisién temprana.

Una sobrecarga importante (caidas, accidentes o sobrecargas excesivas) puede provocar la rotura inmediata o
posterior del implante.

El cirujano debe informar al paciente sobre la necesidad de controlar su peso. El médico debe vigilar el implante
mediante una evaluacién clinica regular segtin su préctica personal.

El paciente debe respetar las prescripciones en materia de cuidados y reeducacion. Si el paciente siente dolores,
pérdida de movulldad tiene sintomas o efectos secundarios inesperados, debe consultar asu cirujano

Informacion al médico:

El cirujano, el personal de quiréfano y todo el personal |mpI|cado en la utilizacién y la mampulacnon del dISpOSIt'IVO
deben leer atentaménte estas instrucciones. ‘ ‘

El sistema protésico de rodnlla debe unhzarse conforme alas |nd|caC|ones deI fabncante v respetando eI presente
manual de u‘nhzacnon el manual de utilizacién del instrumental y la técnica qulrurglca ‘

El usuario debe prestar espemal atenCIon al eleglr el |mplante tenlendo en cuenta la mdlcauon concreta Ia

morfologla y la actividad del pauente (concretamente las actividades fisicas realizadas) de manera que se I|m|ten
las comphcacu)nes o . . i

El cirujano respetard las recomendaciones de este manual de utilizacion: cualquier complicacién derivada de un
error de utilizacién o de una utilizacién anormal del dispositivo (utilizacién ajena 4 las indicaciones, combinada o
inadecuada) es responsabilidad exclusiva del cirujano. ‘

La utilizacién de este dispositivo esté reservada a cirujanos ortopédicos cualificados que dispongan de
conocimientos sélidos de anatomia, biomecanica y cirugia reconstructiva del sistema'musculoesquelético.

El usuario debe tener conocimientos profundos de los dispositivos, instrumentos y técnica quirtirgica

Técnica de anclaje:

1- Corte femoral dlstal

2- Corte Tibial

3- Espacio de extension

4- Espacio de flexidn Co e B o ‘ “
/ 5-.'E‘Ie;c‘c‘ic">n de Ié‘talla del componente femoral corte anterior y posteriormente - -

fo] . - G
/ /6 Preparacuon de la caja femoral y corte de Ios blseles

Y

/i ) //1 '

N/ ”
e e
x‘?iam cEls 8. DF URIARTE ‘ ‘ ‘ = |ARTRO S.A.

|/t e rmaceumica - R  IF-2026-62591026-A FRRERPN #ANMASKs
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Bioprdtesis de precisidn

7- Prueba del componente femoral.

8- Preparacion del componente tibial.

9- Pruebas

10- Preparacién de la rétula

11-Colocacién de los componentes definitivos
12- Movilizaacidn post- operativo.

Un dispositivo «de cementado» debe implantarse y fijarse absolutamente con cemento quirdrgico. Al contrario, un
dispositivo «no cementado», «press-fit» o «revestido» nunca debe fijarse con cemento quirurgico. El anclaje es
determinante para garantizar la fijacién fiable del implante. Una dosis de cemento es necesaria y suficiente por
elemento protésico para cementar.

Los siguientes defectos pueden ser la causa de un aflojamiento y de complicaciones: Adelgazamiento excesivo del
cortical 6seo durante la preparacién del lecho 6seo, seleccién inadecuada de la talla de la protesis ,aplicacion de
fuerzas excesivas durante la colocacién de la prétesis, implicando fracturas por estallido o una marca de hendidura
6sea ,apoyo cortical del implante incompleto susceptible de causar un aflojamiento, un hundimiento e incluso una
ruptura del implante. -

Ante de abrir el envase estéril de los implantes deben utilizarse implantes de prueba para definir el tamafio
adecuado del implante a utilizar y de esta manera evitar la apertura de implantes que luego no vayan a ser
utilizados

La decision del sellado o no del dispositivo siempre se hace bajo la responsabilidad del cirujano. En caso de
utilizacién de cemento quirdrgico, el cirujano debe tener en cuenta las instrucciones de empleo de los distintos
fabricantes. Para el caso de utilizar un Cemento 6seo la presurizacién del cemento 6seo ( Polimetilmetacrilato )
puede incrementar la presién extravascular por lo tanto el riesgo de embolismo clinicamente se incrementa. En
particular, el cirujano debe evitar: La colocacién poco cuidadosa con inclusién de sangre y aire , la insuficiencia de'
presion ejercida durante la fase de polimerizacién del cemento, la limpieza incompleta del excedente de cemento
en los bordes éseos con riesgo de desmoronamiento posterior - La incorrecta aplicacién del cemento puede
generar un deficiente fraguado del mismo y una reduccién de las propiedades de resistencia mecanica del mismo.

Se recomienda’ hmplar perfectamente bien la region 6seaa cementar ehmmando restos de coagulos grasas y
particulas dseas ya que Ia inclusién de Ias misma debllltan notablemente la resnstencna mectanica del cemento Una
vez fijados los componentes protésicos, retirar los restos de cementos y pamculas oseas y cuidar ¢ que Ia superﬁcne
de contacto se encuentre libre de particulas que pueden acelerar el proceso de desgaste y favorecer el fracaso del
implante. }

Los resnduos derivados de'la mtervencuon ( embalajes |mp|antes durante una're- |ntervenC|on ) se deben gestionar
bajo Ia responsabmdad del establecimiento que realiza la implantacién, como cualquler residuo médico.

Dispositivo de un solo uso caracteristicas: S S ‘ T
Este dlsposmvo esta excluswamente des’nnado a un solo uso.
EI sistema protésico mcluye T . o . I PR Lo

-Un comiponente feroral, |2qunerdo o derecho cementado o sin cemento

N
'

Un inserto tibial de UHWMPE movnyultracongruente ey

/) Una bandeja tibial, cementada o sin cemento, con una quilla larga o corta.

/ / -Uncomponente rotuliano cimentado.:

N/ R . . , ‘ RO S.A.
‘ b R ‘ - e FCARLGS N, TUﬁTANGSHI
gfmaé;; S,0E URARTE | SN  IF-2026-62591026-APN-| MEM#ANM A

f AKCEUTICA '
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Biopratesis de preciaidn

Los datos cientificos actuales respaldan la idea de que los implantes de rodilla fabricados a partir de aleaciones de
cobalto no aumentan el riesgo de céncer o de efectos nefastos en la reproduccion.

El dispositivo debe implantarse respetando la técnica quirdrgica y el instrumental especifico

Compruebe la fecha de caducidad de la esterilidad en la etiqueta. Si ha pasado la fecha de caducidad de la
esterilidad, no implante el dispositivo y devuélvalo al fabricante.

Los componentes femorales, los insertos y los componentes tibiales se envasan individualmente en doble barrera
estéril. Los tornillos se envasan individualmente en doble barrera estéril y en una bolsa protectora.

Compruebe que el envase protector no esté dafiado antes de retirar el implante, puesto que el dafio puede
comprometer la esterilidad del implante. Si el envase esta estropeado, no implante el dispositivo y devuélvalo al
fabricante. La informacidn del envase asi como los pictogramas deben tenerse en cuenta.

Elimplante debe mantenerse en su envase original sellado hasta que se utilice.

Los implantes no deben reesterilizarse ni reutilizarse, pues existe riesgo de contaminacién o infeccién del paciente
o pérdida de rendimiento y seguridad del dispositivo.

Informacion de seguridad IRM

Un pacnente con este dlSpOSItIVO puede ser escaneado de forma segura en un 5|stema de RM que cumpla con las
siguientes condiciones:

 Cilindrico de boro
o Campo magnehco estattco horlzontal de 1, 5 Tes!a o 3 Tesla

° Grad|ente de .campo espamal menor o |gual a 14 2 T/m y 1420 Gauss/cm

[ T gt
i L

e Exposicion al campo de radlofrecuenela;(RF);w O TP IRt
® Polariza:do‘circularmente(CP) T N N AR

* Solo bobina de transmusnon de cuerpo enteroJ e o
: [ e | ! 0 e ! N o

° Cualqwer tlpo de bobma de recepuon

° SAR (Tasa de Absoruon Espectﬁca) promedlada de cuerpo entero hmltada al modo de funuonamlento normal
(WB SAR<2W/kg, mcluyendoFPO B) s ot o

° Escaneo de hasta 9 mmutos de radlofrecuenua continua (una secuencia o una serie/escaneo consecutivo sin
interrupciones).

s Durante Ias pruebas pr‘echmcas, el dispositivo produ;o un aumento méximo de temperatura de 8,5+0,3°C a 1,5
T para un WB-SAR medido de 2,02 £ 0,21 W/kg y un aumento maximo de temperaturade 2,9+ 0,2°Ca3 T para un
WB-SAR medido de 2,25 + 0,23 W/kg, ambos después de 9 minutos de escaneo continuo.

La calidad de la imagen de RM puede verse afectada si el drea de interés se encuentra exactamente en la misma
zona del implante.

.

Esterilizacion } .

Los implantes se esterlhzan por radlauon de rayos gama de acuerdo con las normas europeas o internacionales
vigentes.

Los implantes no se;deben volver. a esterilizar o a usar, debido al riesgo de contaminacién y/o infeccién para el
pactente y al deterioro de las caracteristicas del dispositivo.

Dicha mencién se‘indica en'las etiguetas de todo los implantes entregados esteriles.

8 Tod(:;s' los irinpiantes; sé eﬁtréga estériles
/Y os im - - STERLEIR)

i
/

.

} g 4‘% ( ;

e

{ : A ol e Lo [

{ JML&S DE UR,ART& b R ETIN o

f F
: — ”./ ARMACEUTIG, T NS A
\‘_./"" COM. 2, 3:‘ S

Pé4gina 11 de 15



/Artro

Bioprétesis de precisidn

La pastilla indicadora de esterilidad presente en cada embalaje es de color roja.

Instrumental

Entre los instrumentos X.NOV® se incluyen :
-Instrumentos quirdrgicos invasivos,
-Implantes de prueba,

Permiten ia implantacion de prétesis de rodilla X.NOV® conforme con la técnica quirdrgica descrita en el manual de implantes, en
condiciones normales de utilizacién.

Esterilizacién recomendada:Todos los instrumentos suministrados por X.NOV® se entregan no esterilizados. Deben limpiarse y
esterilizarse antes de ser utilizados.

Los instrumentos deben colocarse en la bandeja de esterilizacién, en los lugares indicados (consulte el documento
de organizacién).

El agente de esterilizacidn es el vapor.

Los instrumentos deben esterilizarse con vapor segtn los parametros de esterilizacién recomendados:
Autoclave prevacio - 134 °C durante 18 minutos. Tiempo de secado = 20 minutos.

Siun instrumento, ya sea dentro o fuera de su bandeja, presenta signos de humedad, el proceso de esterilizacién debe
efectuarse de nuevo.

Almacenamiento del instrumental: hasta el momento de la’cirugia, los instrumentos deben colocarse en su lugar especifico en
las bandejas y deben almacenarse en un lugar limpio, seco y templado, previa a la esterilizacién.

Elinstrumental, se libera esteril para cada cirugia, el periodo de vida Util( estanteria) no aplica

Los médicos y el personal de quiréfano deben examinar los instrumentos antes de la intervencién para comprobar que no estén
usados ni estropeados.

El ciclo de vida til de estos dispositivos depende de numerosos factores, La determinacion del fin de vida de un instrumento
quirdrgico reutilizable se efeétua mediante la inspeccion del dispositivo y la verificacién de su buen funcionamiento antes de cada
uso. o :

' { [EFESRE NN RV ) b !

. . E T P I S e LR PR T PR Vo b :
Por; lo.general, los instrumentos tienen un ciclo de vida dtil largo que puede verse reducido rapidamente debido a una proteccién
inadecuada o en caso de que no se respeten las presentes instrucciones de utilizacién.
Inspeccione minuciosamente los instrumentos antes de la operacidn. N S e T

Cualquier rayadura, muesca o corte no deseado puede entrafiar una rotura

(

Almacenamiento y manipulacion ‘ o ' :
© N ., B e 1 L vy | .

i i

Los implantes deben-mantenerse en un lugar fresco; limpio y seco protegidos.de la luz directa delsol. ' .

Los implantes no deben almacenarse directamente en el suelo.
Los'implantés' deben almacenarse sin 4Brif en su envase original: = T e T
‘ i . T e A TR S Y i o

GOl Gy L [

No deben exponerse a radiacién ionizante, temperaturas extremas o contaminacién.

. | i
[ P - ' . \ ool :

Este dispositivo debe implantarse en instalaciones compatibles en las condiciones asépticas necesarias.

. o G T : L o RN
Las reglas de asepsia deben seguirse cuando se retire el implante de su envase original y durante el tiempo de
implantacion L . o o o o .
La eliminacién del dispositivo usado debe hacerse conforme con el circuito de residuos adecuado en instalaciones
de atencidn sanitaria para‘la proteccién.del personal y el reciclaje de residuos. . ... oA

- TUSTANOSK

T IFARMACELTICA o |F-2026-62561026/APN-PREEMENE MA

| i

oy P T TR EPEY S [T
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Bioprétesis de precisidn

Como lo indica las etiquetas exteriores , en su embalaje.

Uso Unico

Referencia del catdlogo

Método de esterilizacién Radiaciones Gamma

STERILE][R]
e
- Fecha de caducidad
Consultar manual del usuario.
LLOTE Ndmero de lote
Fabricante del dispositivo médico acompafiado de nombre y la direccién

Fecha de fabricacién

No utilizar si el embalaje esta dafiado

Mantenerlo lejos del calor.

Marcado CE seguido del numero que identifica el organismo notificado.

Conservar en lugar seco

| L
No reesterilizar

 Consultar el manual de instrucciones en forma electronica

&
Q! Y Cantidad
- © Doble barrera de esterilizacién( _ .
. ,f Disposiﬁ\:/o médico | [
| H e .y -
i / o S \\]
| ) // N |
£ Yy
/ / {&,if/f ﬂ J/
‘ fihle 7
/ TRO S7A.
|F-2026-62591 0262 A REMT
-~

K>’-1-XE§L_

MARCELA S. DE URIARTE
FaRr MACEUTICA

o

W
é | r//

// M.P, 3552

kY
Z

Pagina13 de 15



/Artro

Bioprétesis de precisidn

Identificacién dnica del dispositivo

Materiales que constituye el implante

Implante no cementado

SEERL

Implante para cementar

Identificacidn del paciente

Sitio web de informacidn para el paciente.

Centro médico de Salud

Data

informe de incidente grave

i I e

El uSuario o paciente debe informar al fabricante y a la autoridad competente del Estado Miembro en el que esté
radicado acerca de cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el dispositivo.

de los sucesos siguientes:

«Incidente grave» significa cualquier incidente que lleve directa o indirectamente o pueda haber llevado a cualquiera

(a) la muerte del paciente, usuario u otra persona, -

(b) el deterioro grave temporal o permanente de la salud del paciente, usuario o cualquier otra persona,
(c) una amenaza grave para la salud publica.

/

f

)
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4
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Artro SA

Sistema de reemplazc de articulacién de rodilla e Instrumental asociado
Instrucciones de Uso

Autorizado por la ANMAT PM - 1479-6
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

importado por ARTRO S.A.
, Mendoza 235, PB Local 2, Barrio Alberdi. Provincia de Cordoba.
Dlrector Tecnlco Farmaceutlca Marcela Susana De Urlarte - MP 3652

PRESIDENTE

A MARCELAS.DE URiaRTE T
FARMACEUTICA
M.P, 3652
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2026-62591026-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 25 de Junio de 2026

Referencia: Rotulo y Manua de instrucciones - 76581

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 15 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.06.25 09:17:10 -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: 2026.06.25 09:17:11 -03:00
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