
  

Página 1 de 12 

 

                                                             

 

Proyecto de rótulo 

Marca ZIMMER / BIOMET, Modelos XX 

PROTESIS IMPLANTABLES PARA CADERA. 

Importado por: Av. Independencia Nº 1.461/63, PB y 1º piso., CIUDAD AUTÓNOMA DE 

BUENOS AIRES. 

Fabricado por: Zimmer GmbH,  8 Sulzerallee, 8404 Winterthur, Suiza. 

CONTENIDO Y CANTIDAD (especificado de origen) 

PRODUCTO ESTERIL 

LOTE (especificado de origen) 

VENCIMIENTO (especificado de origen) 

PRODUCTO DE USO UNICO, NO REUTILIZAR, NO REESTERILIZAR 

Las instrucciones para operación, advertencias y precauciones se indican 

en el manual de instrucciones de uso.  

METODO DE ESTERILIZACION según corresponda: radiación GAMMA  

Director Técnico: Arnaldo Bucchianeri M.N: 13056 

Autorizado por la ANMAT PM-554-86 

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias 
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Sumario de manual de instrucciones  

Marca ZIMMER / BIOMET, Modelos XX 

PROTESIS IMPLANTABLES PARA CADERA. 

Importado por: Av. Independencia Nº 1.461/63, PB y 1º piso., CIUDAD AUTÓNOMA DE 

BUENOS AIRES. 

Fabricado por: Zimmer GmbH,  8 Sulzerallee, 8404 Winterthur, Suiza. 

 
CONTENIDO Y CANTIDAD (especificado de origen) 

PRODUCTO ESTERIL 

PRODUCTO DE USO UNICO, NO REUTILIZAR, NO REESTERILIZAR 

Las instrucciones para operación, advertencias y precauciones se indican 

en el manual de instrucciones de uso.  

METODO DE ESTERILIZACION según corresponda: radiación GAMMA  

Director Técnico: Arnaldo Bucchianeri M.N: 13056 

Autorizado por la ANMAT PM-554-86 

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias 

DESCRICPION PARTICULAR IMPLANTES MS-30: 

 

El vástago de cadera con cemento MS-30 es un vástago de acero inoxidable pulido 

en alto grado disponible en versión estándar y versión lateral (aleación Protasul®-

S30 (Fe-22Cr-10Ni-3Mn), [ISO 5832-9]). 

 

Los vástagos MS-30 se usan con un centralizador distal y un posicionador proximal 

opcional. Los centralizadores para vástagos MS-30 y los posicionadores proximales 

opcionales son complementarios en la implantación del vástago MS-30 y se utilizan 

para poder colocarlo correctamente. Los centralizadores distales y los 

posicionadores proximales están fabricados con PMMA. 

 

Los vástagos de cadera MS-30 están destinados a reducir el dolor y a mejorar 

la movilidad de la cadera a través de una fijación de larga duración con cemento del 

fémur en artroplastias totales o parciales de cadera en pacientes que presenten una 

densidad ósea suficiente para dar apoyo al componente. 

Es un sistema completo que consta de un vástago con un centralizador distal y un 

posicionador proximal opcional, así como una cabeza esférica y, en caso de las 

artroplastias totales de cadera, se usa un cotilo para tratar enfermedades 

degenerativas o traumatismos de la cadera. Todos los vástagos de cadera con 

cemento MS-30 se han diseñado para conectarse a la articulación con cabezas 

esféricas específicas a través de conos de 12/14. Los vástagos MS-30, los 



  

Página 3 de 12 

 

                                                             

 

centralizadores distales MS-30 y los posicionadores proximales MS-30 están 

indicados para un solo uso y se suministran estériles. 

Los centralizadores para vástagos MS-30 están indicados para usarse junto con el 

vástago MS-30 en el fémur de pacientes que tengan una densidad ósea suficiente 

para dar apoyo al vástago. Ayudan a centrar el vástago, lo que facilita la creación de 

una cubierta de cemento de grosor uniforme en torno al vástago en el transcurso de 

una artroplastia de cadera, lo que ayuda a reducir el dolor y a mejorar la movilidad 

gracias a una fijación con cemento de larga duración. 

 

Los vástagos de cadera con cemento MS-30 se pueden utilizar con las siguientes 

cabezas de cerámica cuando estén disponibles y aprobadas para su uso: 

• Cabezas femorales cerámicas de alúmina Zimmer (00-6428-028-01/03, 

00-6428-032-01/03) 

• Cabezas cerámicas BIOLOX® delta (00-8775-028-01/03, 00-8775-032-01/04, 

00-8775-036-01/04, 00-8775-040-01/04) 

• Cabezas cerámicas BIOLOX® OPTION (00-8777-028-01/04, 00-8777-032-01/04, 

00-8777-036-01/04, 00-8777-040-01/04, 00-8777-044-01/04, 00-8777-048-01/04) 

• Cabezas cerámicas BIOLOX® forte (12.28.05/07, 12.32.05/07) 

• Cabezas cerámicas Cerasul® de solución tribológica cerámica-cerámica 

(407.0101/03) 

• Cabezas cerámicas Sulox™ (17.28.05/07, 17.32.05/07) 

Los vástagos de cadera con cemento MS-30 solo se utilizan con cemento. 
 
 

Los implantes de cadera MS-30 están destinados a reducir el dolor y a mejorar 

la movilidad de la cadera a través de una fijación de larga duración con cemento al 

fémur en artroplastias totales o parciales de cadera en pacientes que presenten una 

densidad ósea suficiente para dar apoyo al componente. 

Indicadas para: Enfermedad articular degenerativa no inflamatoria, como la necrosis 

a vascular o la osteoartritis, y enfermedad articular inflamatoria, como la artritis 

reumatoide. 

Fallo de cirugía anterior de cadera (no artroplastia total de cadera) donde persista el 

dolor, la deformidad o la disfunción. 

Uso opcional en revisión: en algunas afecciones médicas (p. ej., revisión temprana 

en los casos en los que exista una reserva ósea sana y buena), el cirujano puede 

optar por utilizar implantes primarios en un procedimiento de revisión. 
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ESTERILIDAD 

Estos dispositivos se suministran estériles (esterilizados por irradiación gamma, 

según lo indica el símbolo STERILE R de la etiqueta) y permanecerán estériles 

siempre que no se altere la integridad del envase. Inspeccionar cada paquete antes 

de su uso y no utilizar el componente si algún precinto o cavidad están dañados o 
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rasgados, o si ya ha pasado la fecha de caducidad. Una vez abierto, el componente 

se debe utilizar inmediatamente, desechar. Los implantes cuyo envase de protección 

esté dañado o cuya fecha de caducidad de la esterilidad haya vencido, deberán 

devolverse al fabricante 
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Año de la Grandeza Argentina

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: Rótulo y manual de instrucciones 78641

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 12 pagina/s.
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