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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-4942-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 9 de Julio de 2021

Referencia: 1-0047-3110-000554-21-0

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000554-21-0 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones SISTEMAS MEDICOS GLOBALES S.R.L., solicita se autorice la inscripcion
en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Implantcast, nombre descriptivo Sistema de protesis parcia de hombro y nombre
técnico Protesis, de Articulacion, para Hombro, de acuerdo con lo solicitado por SISTEMAS MEDICOS
GLOBALES S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2021-58633495-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1942-15", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de protesis parcial de hombro

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
16-099 Prétesis, de Articulacion, para Hombro

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Implantcast

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Lasindicaciones para el reemplazo con un sistema protésico parcial de de hombro son:



- Enfermedades sintométicas degenerativas de la articul acion (osteoartritis, necrosis avascular)
- Artrosis post-traumética

- Fracturas (de la cabeza del himero o del himero proximal)

- Artritis reumatoide

- Depresiones de la cabeza del himero de mas de un 40 % de la superficie de la articulacion

- Luxaciones cronicas recidivantes con lesién de Hill-Sachs profunda

- Inestabilidad de la fractura tras un intento de osteosintesis en casos de fracturas de 3 y 4 fragmentos (dislocacion
secundaria)

- Necrosis post-traumética de la cabeza del himero

Modelos:

38210001 Componente metafisiario Trauma AGILON® 135°
38210011 Componente metafisiario Trauma AGILON® 155°
38224414 Cabeza CTA AGILON® 44/14

38224417 Cabeza CTA AGILON® 44/17

38224420 Cabeza CTA AGILON® 44/20

38224714 Cabeza CTA AGILON® 47/14

38224717 Cabeza CTA AGILON® 47/17

38224720 Cabeza CTA AGILON® 47/20

38225014 Cabeza CTA AGILON® 50/14

38225017 Cabeza CTA AGILON® 50/17

38225020 Cabeza CTA AGILON® 50/20

38225314 Cabeza CTA AGILON® 53/14

38225317 Cabeza CTA AGILON® 53/17

38225320 Cabeza CTA AGILON® 53/20

38406006 Tallo cementado AGILON® @6 x 60mm

38406008 Tallo cementado AGILON® 28 x 60mm



38406010 Tallo cementado AGILON® @10 x 60mm

38406012 Tallo cementado AGILON® @12 x 60mm

38409006 Tallo cementado AGILON® @6 x 90mm

38409008 Tallo cementado AGILON® @8 x 90mm

38409010 Tallo cementado AGILON® 210 x 90mm

38409012 Tallo cementado AGILON® @12 x 90mm

38412006 Tallo cementado AGILON® g6 x 120mm

38412008 Tallo cementado AGILON® @8 x 120mm

38412010 Tallo cementado AGILON® @10 x 120mm

38412012 Tallo cementado AGILON® @12 x 120mm

38406006N Tallo cementado TIN AGILON® @6 x 60mm

38406008N Tallo cementado TIN AGILON® @8 x 60mm

38406010N Tallo cementado TIN AGILON® @10 x 60mm

38406012N Tallo cementado TIN AGILON® @12 x 60mm

38409006N Tallo cementado TIN AGILON® @6 x 90mm

38409008N Tallo cementado TIN AGILON® 28 x 90mm

38409010N Tallo cementado TIN AGILON® 210 x 90mm

38409012N Tallo cementado TIN AGILON® 212 x 90mm

38412006N Tallo cementado TIN AGILON® @6 x 120mm

38412008N Tallo cementado TIN AGILON® @8 x 120mm

38412010N Tallo cementado TIN AGILON® 210 x 120mm

38412012N Tallo cementado TIN AGILON® @12 x 120mm

38206001 M| no cementado AGILON® 1

38206002 M| no cementado AGILON® 2

38206003 M| no cementado AGILON® 3

38206004 M| no cementado AGILON® 4



38206005 M| no cementado AGILON® 5

Instrumental

79993819 Contenedor para capuchon de prueba CTA AGILON®
79993820 Contenedor M1 AGILON®

78005317 Cabeza de prueba para trauma de hombro AGILON® 53/17 mm
78010065 Broca de nucleo M1 canulada AGILON®

78204414 Capuchon de prueba CTA AGILON® @44/14mm

78204417 Capuchon de prueba CTA AGILON® #44/17mm

78204420 Capuchdn de prueba CTA AGILON® 244/20mm

78204714 Capuchon de prueba CTA AGILON® @47/14mm

78204717 Capuchon de prueba CTA AGILON® g47/17mm

78204720 Capuchdn de prueba CTA AGILON® g47/20mm

78205014 Capuchon de prueba CTA AGILON® @50/14mm

78205017 Capuchdn de prueba CTA AGILON® g50/17mm

78205020 Capuchdn de prueba CTA AGILON® g50/20mm

78205314 Capuchon de prueba CTA AGILON® g53/14mm

78205317 Capuchdn de prueba CTA AGILON® g53/17mm

78205320 Capuchon de prueba CTA AGILON® g53/20mm

78206001 Componente de prueba M| AGILON® 1

78206002 Componente de prueba M| AGILON® 2

78206003 Componente de prueba M| AGILON® 3

78206004 Componente de prueba M| AGILON® 4

78206005 Componente de prueba M| AGILON® 5

78210001 Componente metafisiario Trauma de prueba AGILON® 135°
78210011 Componente metafisiario Trauma de prueba AGILON® 155°

78010044 guia de aineacion para cabeza MI AGILON® 44mm



78010047 guia de alineacion para cabeza MI AGILON® 47mm
78010050 guia de aineacion para cabeza MI AGILON® 50mm
78010053 guia de alineacion para cabeza M1 AGILON® 53mm
78010060 guiade aineacion MI AGILON®

78010061 bloque de corte Ml AGILON®

78010062 guia de medicién Ml AGILON®

78010064 alambre guiaM| AGILON®

78010070 Escoplo para expansion M1 AGILON®

78010124 impactor paratornillo trauma AGILON®

78014080 Impactor paraimplante M1 AGILON®

Periodo de vida til: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnol 6gico: No aplica

Forma de presentacion: Los implantes, accesorios e instrumental estdn envasados individualmente. Los implantes
estan empaquetados herméticamente en un triple envoltorio dentro de una caja de cartén

Meétodo de esterilizacion: Radiacion Gamma

Nombre del fabricante:

Implantcast GmbH

Lugar de elaboracion:

L Gneburger Schanze 26 D-21614 Buxtehude — Alemania
Expediente N° 1-0047-3110-000554-21-0
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Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2021.07.09 19:23:06 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.07.09 19:23:09 -03:00



SISTEMAS MEDICOS GLOBALES S.R.L. PM 1942-15

PROYECTO DE ROTULOS

Sistema de prétesis parcial de hombro
IMPLANTE

Modelo: AGILON ®

Ref: xxxxxx Lote: xxxxxx
Cantidad: 1

Método de Esterilizacidn: Esterilizado por radiacién Gamma.

No reutilizar. No reesterilizar.
Almacenar a temperatura y humedad ambiente en lugar seco.

Fabricante: Implantcast GmbH — Liineburger Schanze 26 D-21614 Buxtehude —
Alemania.

Importador: Sistemas Médicos Globales S.R.L. — Ciudad de la Paz 2846, piso 4° B,
C.A.B.A.

Fecha de Vencimiento: DD-MM-AAAA

Fecha de Fabricacién: DD-MM-AAAA

Director Técnico: Farmacéutico Cristian Daniel Frigola Ros— M.N. 16.691

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM 1942-15

Sistema de protesis parcial de hombro
INSTRUMENTAL

Ref: xxxxxx Lote: xxxxxx
Cantidad: 1
Método recomendado: Esterilizar por vapor.

No estéril — Reutilizable

Fabricante: Implantcast GmbH — Liineburger Schanze 26 D-21614 Buxtehude —
Alemania.
Importador: Sistemas Médicos Globales S.R.L. — Ciudad de la Paz 2846, piso 4° B,
C.A.B.A.
Fecha de Fabricaciéon: DD-MM-AAAA
Director Técnico: Farmacéutico Cristian Daniel Frigola Ros — M.N. 16.691

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM 1942-15

IF-2021-58633495-APN-INPM#ZANMAT
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SISTEMAS MEDICOS GLOBALES S.R.L. PM 1942-15

ANEXO Ill B - INSTRUCCIONES DE USO

Sistema de prétesis parcial de hombro

Modelo: AGILON®
Ref: xxxxxx
Cantidad: 1

IMPLANTE:
Método de Esterilizacién: Esterilizado por radiacién Gamma.

No reutilizar. No reesterilizar.
Almacenar a temperatura y humedad ambiente en lugar seco.

INSTRUMENTAL
No estéril. Reutilizable.
Método recomendado de esterilizacidon: esterilizar por vapor.

Fabricante: Implantcast GmbH — Lineburger Schanze 26 D-21614 Buxtehude —
Alemania.

Importador: Sistemas Médicos Globales S.R.L. — Ciudad de la Paz 2846, piso 4° B,
C.AB.A.

Director Técnico: Farmacéutico Cristian Daniel Frigola Ros — M.N. 16.691

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT — PM 1942-15

Sistema de prétesis parcial de Hombro AGILON®

El sistema protesis parcial de hombro AGILON® estd disefiado para el reemplazo de hombro
hemi. La modularidad y el disefio del sistema de hombro AGILON® permiten la adaptacidn
modular al tamafio anatdmico, la inclinacién, el desplazamiento humeral y la retrotraccion del
hombro vy, por lo tanto, permite restaurar la comodidad y la funcidon de un hombro artritico o
fracturado.

IF-2021-58633495-APN-INPM#ZANMAT
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SISTEMAS MEDICOS GLOBALES S.R.L. PM 1942-15

HEMIPROTESIS IMPLANTE
METAFISARIO

| ’%r
X
Anatomica
;

Anatomica

COMPONENTES DEL SISTEMA AGILON

Posibilidades combinatorias — Pares de Friccion

Los componentes del sistema para el hombro AGILON® estdn perfectamente ajustados de tal
forma que solo pueden combinarse entre si con componentes de este sistema.

Los vdstagos AGILON® solo se pueden combinar con componentes de metdfisis AGILONS,
cilindros prolongadores AGILON® y tornillos AGILON® qutorizados por la empresa implantcast
GmbH para su uso con los vastagos AGILON®.

Los vdstagos sin cemento AGILON® con 30 mm de longitud no se pueden combinar con
componentes de metdfisis AGILON® para el tratamiento de traumatismos.

Cualquier cabeza AGILON® (Cabeza/ cabeza invertida/ cabeza retentiva invertida y cabeza CTA)
es compatible y se puede usar en combinacion con cualquier componente metafisario AGILON®.

Los componentes AGILON® MI solo se pueden usar en combinacién con cabezas AGILON® y
cabezas CTA.

IF-2021-58633495-APN-INPMZANMAT
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SISTEMAS MEDICOS GLOBALES S.R.L. PM 1942-15

Los capuchones CTA solo pueden articularse con componentes glenoideos aprobados por
implantcast GmbH para su uso con copas AGILON® / cabezas CTA.

Los componentes de los sistemas de hombro de implantcast GmbH no pueden usarse ni
combinarse con componentes protésicos de otros fabricantes.

- Cabeza CTA AGILON® (artropatia por desgarro del manguito rotador)

Se caracteriza por un disefio esférico con una superficie de articulacién ampliada
lateralmente (en 45 °) para reemplazar la cabeza humeral. Debido al agrandamiento lateral de
la superficie de la articulacion, el Acromion tiene un "compafiero deslizante" en la abduccién y
se evita un choque del tubérculo. La cabeza CTA esta montada en un componente metafisario a
través de una conexion conica 12/14. Las cabezas de CTA no tienen excentricidad.

Estd fabricado con TiAl6V4 segin I1SO 5832-3 y proporcionan un recubrimiento cerdmico de TiN
para evitar el desgaste del material. El espesor del recubrimiento es de 5.5+ 1.5 um

COMPONENTES HUMERALES CON AJUSTE DE EXTENSION
- Tornillo AGILON®

El tornillo AGILON® conecta los componentes modulares del hiumero, que consisten en el
vastago AGILON®, si es necesario, la pieza de extensién AGILON® y el componente metafisario
AGILON®. Esta fabricado con CoCrMo segun ISO 5832-12, puede presentar recubrimiento de
TiN y su presentacién es en 6 medidas.

T

- Pieza de extensién AGILON® (SE REGISTRA BAJO PM 1942-5)

La pieza de extension AGILON® permite una extensidn longitudinal del vastago proximal de
7,5 mm a 17,5 mm. Esto permite una posicién y alineacion optimizadas de la prétesis. Estd
fabricada en TiAl6V4 segun ISO 5832-3. Viene en 5 medidas distintas.

3 IF-2021-58633495-APN-INPM#ZANMAT
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SISTEMAS MEDICOS GLOBALES S.R.L. PM 1942-15

22 32 aF &F oF

- Componente metafisario para traumatismo AGILON®

El componente metafisario AGILON® reemplaza la parte metafisaria del humero en caso de
una articulacién del hombro destruida traumaticamente (fracturas de fragmentos multiples de
la cabeza humeral). Estd disponible en dos angulos de inclinacion diferentes (135 ° y 155 °). El
dentado en el extremo distal del componente metafisario permite una alineacion rotacional de
10 °. Su material es TiAI6V4 segun ISO 5832-3 y viene en dos modelos con diferente inclinacién
de dngulos.

Tres orejas proximales permiten la recolocacion de fragmentos éseos mediante el uso de una
técnica de sutura especial para reconstruir el hiumero proximal alrededor de la parte metafisaria
de la protesis.

COMPONENTES HUMERALES SIN AJUSTE DE EXTENSION
- Tornillo AGILON® (SE REGISTRA BAJO PM 1942-5)

El tornillo AGILON® conecta los componentes modulares del hiumero, que consisten en el
vastago AGILON®, si es necesario, la pieza de extensién AGILON® y el componente metafisario

IF-2021-58633495-APN-INPMZANMAT
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SISTEMAS MEDICOS GLOBALES S.R.L. PM 1942-15

AGILON®. Estan fabricados con CoCrMo segln norma ISO 5832-12, tienen un recubrimiento de
TiN y se presentan en cuatro medidas.

) ;w - S

- Pieza de extension AGILON® (SE REGISTRA BAJO PM 1942-5)

Las piezas de extension AGILON® permiten una extensidon del vastago proximal de 5 mm a
17.5 mm. La extension del vastago se alcanza mediante una o una combinacién de hasta dos
piezas de extension, esto permite una posicion y alineacion optimizadas de la protesis.

Estdn fabricadas con TiAl6V4 segin norma ISO 5832-3 y se presentan en tres medidas de
diferentes tamafios.

- Tallo cementado AGILON®

Son solo para aplicacién cementada. Los tallos estan disponibles en una variedad de didmetros
y longitudes. Tiene una seccién transversal constante cilindrica y 3 surcos longitudinales. Esta
afilado en la region proximal. El material con el que estd fabricado es CoCrMo segiin norma ISO
5832-4 y se presenta en 12 medidas distintas.

CE—

En una versién opcional el tallo cementado AGILON® se presenta con una cubierta de TiN.

- Tornillo de seguridad (REGISTRADO EN PM 1942-5)

Proporciona una seguridad adicional de los tornillos AGILON® contra el aflojamiento. Los
componentes metafisarios AGILON® tienen una rosca para acceder al tornillo de seguridad. Solo
esta disponible en una medida.

m
oyt b

IMPLANTE METAFISARIO MI no cementado- AGILON®

IF-2021-58633495-APN-INPMZANMAT
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SISTEMAS MEDICOS GLOBALES S.R.L. PM 1942-15

El sistema de hombro AGILON® se complementé con el implante metafisario sin vastago. Los
componentes del AGILON® MI estan hechos de estructura EPORE® fabricada por aditivos
(TiAl6V4) y estan disponibles en 5 tamafios. El vastago altamente poroso estd disefiado con 4
aletas conicas. Un collar proximal descansa sobre la superficie dsea resecada.

Indicacion

Las indicaciones para el reemplazo con un sistema protésico parcial de de hombro son:

- Enfermedades sintométicas degenerativas de la articulacién (osteoartritis, necrosis avascular)
- Artrosis post-traumatica

- Fracturas (de la cabeza del humero o del himero proximal)

- Artritis reumatoide

- Depresiones de la cabeza del hiumero de mds de un 40 % de la superficie de la articulacion

- Luxaciones crénicas recidivantes con lesion de Hill-Sachs profunda

- Inestabilidad de la fractura tras un intento de osteosintesis en casos de fracturas de 3y 4
fragmentos (dislocacion secundaria)

- Necrosis post-traumatica de la cabeza del hiumero

Contraindicaciones

La durabilidad de las endoprétesis articulares puede estar limitada en el tiempo por factores
bioldgicos, especificos del material y biomecanicos. Por tanto, se debe verificar especialmente
la indicacion, sobre todo, en pacientes con sobrepeso y en caso de carga articular muy alta
como consecuencia de mayor actividad corporal, asi como en pacientes que son menores de 60

afos.
|F-2021-58633495-APN-INPM#ANMAT
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SISTEMAS MEDICOS GLOBALES S.R.L. PM 1942-15

Una contraindicacion absoluta la constituye una alergia conocida al implante contra uno de los
materiales utilizados. La etiqueta en el envase secundario de los componentes
correspondientes indica el material utilizado. Para comprobar la indicacion se recomienda
encarecidamente la realizacion de una prueba de alergia.

Otra contraindicacion absoluta es la infeccion.
Las contraindicaciones relativas incluyen:

1) Condiciones anatdmicas, como puede ser el no tener una base dsea suficiente para poder
garantizar el apoyo del implante o su anclaje o tamafio, como podrian ser:

- Cantidad y calidad 6sea mala debido a p.ej. osteoporosis u osteomalacia

- Enfermedades en los vasos sanguineos de la extremidad en cuestion

2) Trastornos metabdlicos, los cuales puedan influir en un anclaje estable del implante.
3) Tumores dseos en la zona de anclaje del implante

4) Enfermedades neuromusculares, los cuales puedan influir en la extremidad afectada
5) Nula cooperacion del paciente

6) Problemas psiquicos o neuroldgicos del paciente, los cuales puedan influir negativamente en
la disposicién a seguir las directrices marcadas por el médico

7) Alteraciones metabdlicas

Otras contraindicaciones son la anquilosis considerable de los hombros por analgesia/indolencia
y paresias irreversibles del nervio axilar y del plexo braquial.

Advertencia. La utilizacién de muletas puede hacer que aumente la carga de la articulacion del
hombro y, en Ultima instancia, provocar el fallo de la endoprétesis. Por esta razon, en el caso de
pacientes con prétesis de hombro implantadas ha de evitarse la utilizacién de muletas y de
otras ayudas que carguen la articulacién del hombro.

Factores de riesgo

Los siguientes factores pueden influir en el éxito de la artroplastia:
- La nicotina y / 0 abuso de drogas,

- Alcoholismo

- Insuficiencia muscular,

- Deformidades severas que pueden llevar a un deterioro del anclaje, el posicionamiento exacto
o la funcion del implante,

- La carga excesiva de la articulacién operada por el trabajo fisico pesado y/o actividades
deportivas inadecuadas,

- Las terapias que pueden afectar a la calidad del hueso.

Complicaciones

IF-2021-58633495-APN-INPM#ZANMAT
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SISTEMAS MEDICOS GLOBALES S.R.L. PM 1942-15

Como en toda intervencion médica, también en el implante de una protesis articular se
pueden presentar efectos secundarios y complicaciones. Los siguientes son los efectos
secundarios mas comunes y las complicaciones se dan, que pueden producirse en relacién con
la implantacién de una endoproétesis:

- Cambio de posicién debido a que se ha soltado el implante

- Acciones del tejido debido a algun tipo de alergia o reacciones de anticuerpos debido a
particulas soltadas por la friccion.

- Problemas a nivel de vasos sanguineos de tipo temporal o crénico

- Hematomas o heridas sin sanar

- Problemas cardiovasculares, trombosis venosa o embolia pulmonar

- Infecciones de heridas postoperatorias agudas e infecciones tardias con posibilidad de sepsis,

- Luxacidon o subluxacion de la proétesis. Esto puede suponer dolores intensos y un
posicionamiento anormal

- Inestabilidad
- Disfuncién/lesion del manguito rotador

- Fracturas periprotéticas. Fracturas éseas ya sea a nivel intraoperativo o debido a una luxacién
del implante o a una sobrecarga de este.

- Separacién de componentes modulares.

- Desgaste de los componentes articulares

- Deformidad o rotura del implante

- “Fretting” o corrosion de las conexiones modulares
- Osificaciones heterotdpicas

- Sefial Secundaria de desgaste puede ocurrir en la superficie de la articulacién después de la
implantacion de un hemiprotesis,

Complicaciones o consecuencias negativas de algun tipo, las cuales sean debidas a una
indicacion o técnica quirlrgica errénea, asi mismo como una mala planificacion o debido a no
haber tenido en cuenta las medidas higiénicas, seran responsabilidad directa del cirujano y no
podra hacerse de ello responsable el fabricante o distribuidor.

Indicaciones Preoperatorias

Es imprescindible contar con una planificacion preoperatoria y una técnica quirdrgica concretas
para conseguir resultados éptimos. Las instrucciones y el procedimiento de la técnica quirdrgica
del sistema se deben respetar obligatoriamente. Para conseguir el mejor resultado posible, es
imprescindible confiar en la técnica quirdrgica recomendada para este sistema y en su
adecuada aplicacion. Antes de la operacion, el cirujano debe seguir una planificacion quirurgica
con vistas al dimensionado del modelo de las protesis y al posicionamiento de los componentes
del implante en el hueso. Para ello, se proporcionaran plantillas de los implantes:
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- Plantillas digitales: Las plantillas se encuentran en las bases de datos de las herramientas de
planificacion habituales. Si el software no contiene las plantillas deseadas, hable con el
proveedor de la herramienta de planificacién.

- Guias radiograficas: Otra posibilidad son las guias radiograficas, que estan disponibles en
diferentes proporciones. Su distribuidor local se las podra proporcionar. Otra cosa que habra
gue tener en cuenta el cirujano antes de la intervencion es:

- decidir si sera cementado o no cementado, que los instrumentales estén completos y sean los
correspondientes al implante que se quiera utilizar.

- Los implantes de la empresa implantcast GmbH solo pueden ser utilizados con sus
correspondientes instrumentales de la misma empresa. Solamente son una excepcién los
instrumentos quirurgicos estandar utilizados en este tipo de cirugias.

Asi mismo el cirujano deberd asegurarse de utilizar los instrumentos que concuerden con el
tamafio del implante, para evitar dafiar el implante. Se debe tener en cuenta que las gufas de
corte estén disefiadas para ser utilizadas en combinacion con las hojas de sierra de la empresa
implantcast GmbH. En caso de que sea necesario usar otro tipo de sierras, debera ser
consultado con implantcast GmbH, la cual confirmara si esta combinacién es o no posible.

Indicaciones Postoperatorias

El tratamiento postoperatorio asi como las indicaciones del médico son de vital importancia.
Hay que tener mucho cuidado con los movimientos activos y pasivos de un paciente. La terapia
postoperatoria debe estar estructurada de tal manera, que se evite una sobrecarga del hombro
y asi estimular el proceso de sanado.

Se recomienda un control periddico de la posicidn y situacion de los componentes protésicos.
Advertencias

Lea detalladamente estas instrucciones de uso, asi como la informacién del producto adicional
disponible, como la técnica quirdrgica, antes de utilizar las endoprotesis de hombro. Si necesita
cualquier informacién adicional sobre el producto, puede solicitarla a la empresa implantcast
GmbH. Para lograr unos resultados satisfactorios a largo plazo es necesario atender a todas las
indicaciones, contraindicaciones, precauciones y advertencias contenidas en las instrucciones
de uso. Las endoprotesis de hombro solo pueden utilizarlas personas que, por su formacion, sus
conocimientos y su experiencia practica ofrezcan una garantia de su manejo adecuado.

El cirujano debe facilitar al paciente un documento identificativo de la protesis, que este
debera conservar o llevar consigo.

iUn implante no debe reutilizarse bajo ningin concepto! jTodos los implantes estan fabricados
para un uso unico! Aunque no se perciban dafios visibles, pueden contener defectos o fallas que
limiten la funcionalidad del implante y/o que acorten su vida util.

Manipulacion

Antes de la utilizacién del implante, se debe examinar el envase para ver si tiene dafios. El
producto es estéril, siempre que no se haya abierto o dafiado el envase y no se haya rebasado la
fecha de caducidad. Los envases, cuyo envase o cierres estériles se hayan dafiado, no se deben
utilizar y se deben devolver a implantcast GmbH.

IF-2021-58633495-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 9 de 11 Pagina 10 de 12

7& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



SISTEMAS MEDICOS GLOBALES S.R.L. PM 1942-15

Al sacar el implante del envase, se debe comprobar la coincidencia del implante con la
identificacion en el envase (N2 de LOTE y tamafio). Al sacar el implante del envase se deben
observar las correspondientes prescripciones de higiene. En este caso es responsabilidad total
del usuario. La superficie del implante es sumamente sensible. Los implantes no deben ponerse
en contacto con objetos que puedan dafiar la superficie.

Antes de implantar, se debe examinar el implante visualmente para ver si tiene dafios. Los
implantes dafiados no deben utilizarse.

iNo se debe efectuar ningun tipo de modificacion o manipulacion en un implante! Esto
perjudica su rendimiento y podria conllevar un fallo de la prétesis. En caso de manipulacion,
pasa la responsabilidad reguladora para el producto al manipulador. El fabricante no se
responsabiliza mas del producto.

Con la utilizacién de cemento déseo deben tenerse en cuenta las normas de uso de cada
fabricante. El cemento éseo no debe pasar ni quedar en la superficie de deslizamiento
(superficie articular) sensible del implante durante la intervenciéon ni después de la misma.

Se deben retirar los restos de cemento éseo, que se sueltan con el tiempo y puedan pasar a las
superficies articulares. Estos pueden dar lugar a un mayor desgaste o a estropear los
componentes individuales del implante.

Si se va a integrar un implante sin cemento, ha de tenerse en cuenta que es esencial para el
éxito del implante que exista un agarre fijo. Los componentes sin cemento deben anclarse por
medio de un ajuste prensado en los huesos preparados, lo que requiere una operacién precisa y
el uso de los instrumentos previstos para tales casos.

Antes de cerrar la herida, se recomienda una limpieza a fondo de las superficies articulares del
implante de fragmentos dseos y/o restos de cemento dseo.

Esterilizacion

Los implantes se suministran esterilizados por la empresa implantcast GmbH mediante la
exposicion a una dosis minima de radiacién gamma de 25 kGy. Tenga en cuenta la fecha de
caducidad del producto. Si se sobrepasa esa fecha, no puede garantizarse la esterilidad del
producto y ya no puede utilizarse.

Reesterilizacién
iLos implantes de la empresa implantcast GmbH no deben reesterilizarse!

Almacenamiento

El implante deberia guardarse siempre en su envase original sin abrir en una sala apropiada
para almacenar productos estériles con condiciones climaticas controladas. Debe protegerse de
altas temperaturas, humedad y de la luz solar directa.

Limpieza de instrumental

Todo proceso de limpieza debe ser realizado utilizando los equipamientos de proteccién
individuales vigentes en el sector. El instrumental debe sumergirse primero en desinfectante de
alto nivel (tipo glutaraldehido, perdxido de hidrogeno, acido peracético u otros) durante 15
minutos, luego se pasa a recipiente con agua y detergente enzimatico neutro (tipo endozime,
orthozyme, o similar) a temperatura ambiente.
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El instrumental debe abrirse o desmontarse para facilitar la limpieza en lugares de dificil acceso.
Enseguida debe ser criteriosamente lavado cepillando enérgicamente con cepillo de cerdas
blandas y finalmente de enjuaga con abundante agua potable moviendo el instrumental en
varias posiciones de manera de garantizar el lavado total. No se debe utilizar agua que supere
459C de temperatura puesto que temperaturas mas elevadas pueden causar endurecimiento de
liquidos provenientes del procedimiento quirdrgico dificultando la limpieza del instrumental.

Secado

Utilizar pafio absorbente libre de pelusa para secar. En caso de instrumental desmontable es
necesario secar pieza por pieza eliminando la posibilidad de humedad oculta entre las piezas.
Debe estar completamente seco pues el agua en contacto con acero inoxidable por tiempo
excesivo puede tornar susceptible el material al inicio de un proceso de corrosion.

Esterilizacion

El instrumental se provee “NO ESTERIL”, debiendo ser esterilizado antes de su uso. Para iniciar
el proceso de esterilizacién se debe asegurar que el instrumental esté rigurosamente limpio.
Se recomienda la esterilizacién en autoclave (vapor o calor himedo) utilizando la temperaturay
tiempo de exposicidon conforme a la tabla que se indica a continuacién o de acuerdo con los
métodos utilizados en la institucién donde se realizara la cirugia.

Temperatura Ciclo Tiempo de exposicion
132°C Pre vacio 30 minutos
121 °C Gravedad 60 Minutos

Es extremadamente importante el control de parametros y procesos de tipo especifico de
equipamiento y configuracién para la colocacion de los productos de cada institucién de salud
también como una apropiada manutencion preventiva y correlativa al equipo de esterilizacion.
Cabe al operador controlar todos los ciclos de esterilizacién y verificar la eficacia del proceso de
esterilizacién. El proceso de limpieza y esterilizacién del instrumental es imprescindible antes de
su utilizacion.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-000554-21-0

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por SISTEMAS MEDICOS GLOBALES S.R.L., se autorizalainscripcién en el
Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia M édica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de protesis parcial de hombro

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):

16-099 Prétesis, de Articulacion, para Hombro

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Implantcast

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Lasindicaciones para el reemplazo con un sistema protésico parcial de de hombro son:

- Enfermedades sintométicas degenerativas de la articul acion (osteoartritis, necrosis avascular)
- Artrosis post-traumética

- Fracturas (de la cabeza del himero o del himero proximal)

- Artritis reumatoide



- Depresiones de la cabeza del himero de mas de un 40 % de la superficie de la articulacion
- Luxaciones cronicas recidivantes con lesion de Hill-Sachs profunda

- Inestabilidad de la fractura tras un intento de osteosintesis en casos de fracturas de 3 y 4 fragmentos (dislocacién
secundaria)

- Necrosis post-traumética de la cabeza del hUumero
Modelos:

38210001 Componente metafisiario Trauma AGILON® 135°
38210011 Componente metafisiario Trauma AGILON® 155°
38224414 Cabeza CTA AGILON® 44/14
38224417 Cabeza CTA AGILON® 44/17

38224420 Cabeza CTA AGILON® 44/20
38224714 Cabeza CTA AGILON® 47/14
38224717 Cabeza CTA AGILON® 47/17

38224720 Cabeza CTA AGILON® 47/20
38225014 Cabeza CTA AGILON® 50/14
38225017 Cabeza CTA AGILON® 50/17
38225020 Cabeza CTA AGILON® 50/20
38225314 Cabeza CTA AGILON® 53/14
38225317 Cabeza CTA AGILON® 53/17
38225320 Cabeza CTA AGILON® 53/20
38406006 Tallo cementado AGILON® @6 x 60mm
38406008 Tallo cementado AGILON® @8 x 60mm
38406010 Tallo cementado AGILON® @10 x 60mm
38406012 Tallo cementado AGILON® @12 x 60mm
38409006 Tallo cementado AGILON® @6 x 90mm

38409008 Tallo cementado AGILON® 28 x 90mm



38409010 Tallo cementado AGILON® 210 x 90mm
38409012 Tallo cementado AGILON® @12 x 90mm
38412006 Tallo cementado AGILON® @6 x 120mm
38412008 Tallo cementado AGILON® &8 x 120mm
38412010 Tallo cementado AGILON® @10 x 120mm
38412012 Tallo cementado AGILON® @12 x 120mm
38406006N Tallo cementado TIN AGILON® @6 x 60mm
38406008N Tallo cementado TIN AGILON® 28 x 60mm
38406010N Tallo cementado TIN AGILON® @10 x 60mm
38406012N Tallo cementado TIN AGILON® @12 x 60mm
38409006N Tallo cementado TIN AGILON® @6 x 90mm
38409008N Tallo cementado TIN AGILON® &8 x 90mm
38409010N Tallo cementado TIN AGILON® @10 x 90mm
38409012N Tallo cementado TIN AGILON® @12 x 90mm
38412006N Tallo cementado TIN AGILON® @6 x 120mm
38412008N Tallo cementado TIN AGILON® 28 x 120mm
38412010N Tallo cementado TIN AGILON® @10 x 120mm

38412012N Tallo cementado TIN AGILON® 212 x 120mm

38206001 MI no cementado AGILON® 1
38206002 MI no cementado AGILON® 2
38206003 MI no cementado AGILON® 3
38206004 M| no cementado AGILON® 4
38206005 MI no cementado AGILON® 5
Instrumental

79993819 Contenedor para capuchon de prueba CTA AGILON®



79993820 Contenedor M1 AGILON®

78005317 Cabeza de prueba para trauma de hombro AGILON® 53/17 mm
78010065 Broca de nucleo M1 canulada AGILON®

78204414 Capuchon de prueba CTA AGILON® g44/14mm

78204417 Capuchon de prueba CTA AGILON® @44/17mm

78204420 Capuchdn de prueba CTA AGILON® 244/20mm

78204714 Capuchon de prueba CTA AGILON® g47/14mm

78204717 Capuchon de prueba CTA AGILON® g47/17mm

78204720 Capuchdn de prueba CTA AGILON® 247/20mm

78205014 Capuchon de prueba CTA AGILON® g50/14mm

78205017 Capuchon de prueba CTA AGILON® g50/17mm

78205020 Capuchdn de prueba CTA AGILON® 250/20mm

78205314 Capuchon de prueba CTA AGILON® @53/14mm

78205317 Capuchdn de prueba CTA AGILON® g53/17mm

78205320 Capuchdn de prueba CTA AGILON® 853/20mm

78206001 Componente de prueba M|l AGILON® 1

78206002 Componente de prueba M1 AGILON® 2

78206003 Componente de prueba M| AGILON® 3

78206004 Componente de prueba M| AGILON® 4

78206005 Componente de prueba M| AGILON® 5

78210001 Componente metafisiario Trauma de prueba AGILON® 135°
78210011 Componente metafisiario Trauma de prueba AGILON® 155°
78010044 guia de alineacion para cabeza MI AGILON® 44mm
78010047 guia de alineacién para cabeza M| AGILON® 47mm
78010050 guia de alineacion para cabeza MI AGILON® 50mm

78010053 guia de aineacion para cabeza MI AGILON® 53mm



78010060 guiade aineacion MI AGILON®

78010061 bloque de corte Ml AGILON®

78010062 guia de medicién Ml AGILON®

78010064 alambre guiaM| AGILON®

78010070 Escoplo paraexpansion M1 AGILON®

78010124 impactor paratornillo trauma AGILON®

78014080 Impactor paraimplante M1 AGILON®

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnol 6gico: No aplica

Forma de presentacion: Los implantes, accesorios e instrumental estan envasados individual mente. Los implantes
estan empaquetados herméticamente en un triple envoltorio dentro de una caja de cartén

Meétodo de esterilizacion: Radiacion Gamma
Nombre del fabricante:

Implantcast GmbH

Lugar de elaboracion:

L ineburger Schanze 26 D-21614 Buxtehude — Alemania

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM- 1942-15, con unavigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-000554-21-0

AM
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