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. e e . PROTESIS TOTAL DE CADERA CEMENTADA CON CABEZA FEMORAL
1. Denominacidn técnica:

DE METAL
2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Traumatologia — Ortopedia
4. Codigo SAP: 020402460 Proétesis total de cadera cementada con cabeza femoral de metal

Dispositivo médico esta formado por dos componentes. Componente Femoral
(Vastago femoral y cabeza femoral de metal) que se coloca dentro del canal
5. Descripcion General: medular del fémur y Componente Acetabular que se coloca en el cotilo o cavidad
acetabular. El cemento es utilizado para fijar ambos componentes a sus
estructuras 6seas.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Para el tratamiento de osteoartritis reumatoide, artritis postraumatica y fracturas del cuello femoral en
hueso de mala calidad, coxartrosis en general.

o Reemplazo total de la cadera o artroplastia total de cadera que comprende el reemplazo del acetabulo
ademas de la cabeza del fémur.

o Para el tratamiento de fracturas complejas, secuelas traumaticas, secuelas quirdrgicas.

o En casos de desgaste articular; fractura por osteoporosis severa, osteoartritis, necrosis avascular.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:
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Fig.1: Protesis total de cadera cementada con cabeza femoral de metal (no incluye disefio).

MATERIAL

o Copa acetabular: Polietileno de ulira peso molecular o bandas entrecruzadas (crosslinked) o alto
entrecruzamiento (highly crosslinked), con o sin vitamina E. En los componentes que sea necesario.

o  Cabeza femoral modular: Aleacion de Cromo-Cobalto

o Vastago femoral modular: Aleacion de Cromo-Cobalto
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CARACTERISTICAS
Componentes:

o Copa acetabular:
= Con marcador radio opaco que permita la verificacion de la orientacién radiolégica.
= En caso incluya ceja antiluxante, su grado de inclinacion debe ser menor o igual a 20° grados.
= Con un espesor minimo de 6 mm.
o Cabeza femoral modular:
= Intercambiable.
o Vastago femoral modular:
= Con superficie lisa o pulido brillante u opaco, disefiada para cementar.
= Con o sin collarin.
= Con tapdn de canal femoral.
= Con o sin centralizador distal, de acuerdo con el modelo de la proétesis.
8. Condicién Biolégica:
o  Estéril
o  No produce toxicidad.
o  No produce pirogenicidad.
o  No produce sensibilizacion
o  No produce irritacion

9. Esterilizacion:
o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.

10. Dimensiones:

C Descripcion Dimensién

Diametro externo (*):
o Dentro del rango de 44 a 48 mm inclusive para
diametro interno de 28 mm.
o Dentro del rango de 50 a 54 mm inclusive para
diametro interno de 32 mm.
o Desde 52 mm o mas para diametro interno de 36 mm.

Diametro externo: De 28 mm, 32 mm, 36 mm ().

Para cono de cuello del vastago de 12 mm a 14 mm
02 | Cabeza femoral modular (12/14).

Con disefio para variar longitud de cuello en tres medidas
diferentes como minimo.

Angulo cérvico diafisario: Dentro del rango de 130 a 135
grados inclusive.

Cono de cuello de 12 mm a 14 mm (12/14).

_ Longitud del cuello: Dentro del rango de 25mm a 45mm
03 | Vastago femoral modular inclusive.

01 | Copa acetabular

Longitud del vastago: Hasta 160mm (*).

Talla del vastago femoral variable desde pequefia a grande
segun modelo o marca.

(*) Medidas de acuerdo al requerimiento del usuario
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Cada componente debe tener grabado en la superficie la medida correspondiente.

Todos los componentes deben ser compatibles entre si, y del mismo fabricante o marca.

La empresa proveedora debera incluir 01 bolsa de cemento éseo para el componente femoral y 01 bolsa
de cemento Gseo para el componente acetabular.

% La empresa proveedora proporcionara el instrumental quirirgico completo, del mismo fabricante o marca
de la protesis y en 6ptimas condiciones, necesario para la colocacion de la protesis en cada intervencion
quirdrgica.

e

*
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OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biolégicas e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucion.

o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

o De facil apertura.

Envase Inmediato:

o De sellado hermético.
o Individual para cada componente.
o Envase de acuerdo a lo autorizado en su correspondiente Registro Sanitario.

Envase Mediato:

o Caja de cartdn, que contenga en su interior una o mas unidades de los componentes del dispositivo
medico, segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

Rotulado:

o De acuerdo a lo consignado en su correspondiente Registro Sanitario de acuerdo a la normativa
sanitaria vigente.
o El tiempo de expiracion no debe ser menor a doce (12) meses a partir de la fecha de entrega.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o cualquiera
de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del pais,
de acuerdo a lo normado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM)
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