Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afio del General Manuel Belgrano

Disposicion
Niamero: DI-2020-1033-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 2 de Marzo de 2020

Referencia: 1-47-3110-6115-18-2

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6115-18-2 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SWISS PROTECH S.A., solicita se autorice la inscripcién en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
médico.

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

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

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

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

Por cllo;



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
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del
producto médico marca LIMACORPORATE nombre descriptivo Sistema de protesis total de hombro SMR
Anatomico con sus tornillos e instrumental y nombre técnico Protesis, de Articulacion, para Hombro, de acuerdo
con lo solicitado por SWISS PROTECH S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pic dc la
presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos dc los proyectos de rotulo/s y dec instrucciones de uso que obran en
documento N°IF-2020-06039759-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado por la
ANMAT PM-1020-43", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 4° - Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en ¢l RPPTM con los datos caracteristicos
mencionados en esta disposicién.

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
al nuevo producto. Por ¢l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquesc al interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado mencionado en
cl articulo 4°. Girese a la Dircccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de prétesis total de hombro SMR Anatémico con sus tornillos e instrumental.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-099 Prétesis, de Articulacion, para Hombro.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): LIMACORPORATE.

Clase de Riesgo: 111

Indicacién/es autorizada/s: reemplazo parcial o total de la articulacién del hombro de tipo primario o para su
revision para ser usados en aplicaciones cementadas y no cementadas, en pacientes que presentan las siguientes
patologias:

-artropatia degenerativa no inflamatoria, incluyendo la osteoartritis y la necrosis avascular de la cabeza del himero;



-artropatias degenerativas inflamatorias como artritis reumatoide; para tratamiento de fracturas agudas de la cabeza
del himero, que no pucdan tratarse con otro

métodos dc ostcosintesis;

-revisioncs de implante primario fallido;

-artropatias con desgarro del manguito rotador (s6lo cabezas CTA);

-patologias oncologicas (vastagos para grandes resecciones).

Modelo/s:

1235.15.010 Aumento modular para véstagos de revision modular (Ti6Al4V) Altura: 40 mm
1235.15.020 Aumento modular para vastagos de revision modular (Ti6Al4V) Altura: 60 mm
1235.15.030 Aumento modular para vistagos de revision modular (Ti6Al4V) Altura: 90 mm
1235.15.040 Aumento modular para vastagos de revision modular (Ti6Al4V) Altura: 120 mm

1237.15.010 Aumento modular para véastagos de revision modular (Ti6Al4V) Altura: 40 mm — Alternativo

1304.15.110 Vastago con aleta no cementado (Ti6Al14V), Largo:

1304.15.120 Vastago con aleta no cementado (Ti6Al14V), Largo:

1304.15.130 Vistago con aleta no cementado (Ti6Al4V), Largo:

1304.15.140 Vastago con aleta no cementado (Ti6Al4V), Largo:

1304.15.150 Vastago con aleta no cementado (Ti6A14V), Largo:

1304.15.160 Vastago con aleta no cementado (Ti6Al4V), Largo:
1304.15.170 Vastago con aleta no cementado (Ti6Al4V), Largo:
1304.15.180 Vistago con aleta no cementado (Ti6Al4V), Largo:
1304.15.190 Vastago con aleta no cementado (Ti6Al4V), Largo:
1304.15.200 Vastago con aleta no cementado (Ti16Al4V), Largo:
1304.15.210 Véastago con aleta no cementado (Ti6Al4V), Largo:

1304.15.220 Vastago con aleta no cementado (Ti6Al4V), Largo:

60 mm Didmetro:
60 mm Diametro:
60 mm Diametro:
80 mm Didmetro:
80 mm Diametro:
80 mm Diametro:
80 mm Diametro:
80 mm Diametro:
80 mm Diametro:
80 mm Diametro:
80 mm Diametro:

80 mm Didametro:

11 mm

12 mm

13 mm

14 mm

15 mm

16 mm

17 mm

18 mm

19 mm

20 mm

21 mm

22 mm



1304.15.230 Viastago con aleta no cementado (Ti6Al4V), Largo: 80 mm Diametro: 23 mm
1304.15.240 Vastago con aleta no cementado (Ti6Al4V), Largo: 80 mm Didmetro: 24 mm

1306.15.120 Vastago cementado (Ti6A14V), Largo: 80 mm Didmetro: 12 mm

1306.15.140 Vastago cementado (Ti6Al4V), Largo: 80 mm Diametro: 14 mm

1306.15.160 Vistago cementado (Ti6Al4V), Largo: 80 mm Diametro: 16 mm

1306.15.180 Vastago cementado (Ti6Al4V), Largo: 80 mm Didmetro: 18 mm

1306.15.200 Vastago cementado (Ti6Al4V), Largo: 80 mm Didmetro: 20 mm

1308.15.134 Vistago de revision no cementado (Ti6Al4V) Didmetro: 13 mm, Altura: 150 mm
1308.15.136 Vastago de revision no cementado (Ti6A14V) Diametro: 13 mm, Altura: 180 mm
1308.15.144 Vastago de revision no cementado (Ti6Al4V) Didmetro: 14 mm, Altura: 150 mm
1308.15.146 Vastago de revision no cementado (Ti6Al4V) Didmetro: 14 mm, Altura: 180 mm
1308.15.154 Vastago de revisién no cementado (Ti6A14V) Diametro: 15 mm, Altura: 150 mm
1308.15.156 Vastago de revision no cementado (Ti6Al4V) Didmetro: 15 mm, Altura: 180 mm
1308.15.164 Vistago de revision no cementado (Ti6Al4V) Didmetro: 16 mm, Altura: 150 mm
1308.15.166 Vastago de revisiéon no cementado (Ti6A14V) Didmetro: 16 mm, Altura: 180 mm
1309.15.134 Vastago de revision cementado (Ti6A14V) Diametro: 13 mm, Altura: 150 mm
1309.15.136 Vastago de revision cementado (Ti6A14V) Didmetro: 13 mm, Altura: 180 mm
1309.15.138 Vastago de revision cementado (Ti6Al4V) Diametro: 13 mm, Altura: 210 mm
1309.15.154 Vastago de revision cementado (Ti6Al4V) Didmetro: 15 mm, Altura: 150 mm
1309.15.156 Vastago de revision cementado (Ti6Al4V) Didmetro: 15 mm, Altura: 180 mm
1309.15.158 Vastago de revision cementado (Ti6Al4V) Didmetro: 15 mm, Altura: 210 mm
1312.15.200 Vastago de revision cementado modular (Ti6A14V) Diametro: 7 mm, Altura: 200 mm
1312.15.240 Vistago de revision cementado modular (Ti6Al4V) Didmetro: 7 mm, Altura: 240 mm

1312.15.280 Vastago de revision cementado modular (Ti6A14V) Diametro: 7 mm, Altura: 280 mm



1313.15.010 Vastago de gran reseccion (Ti6A14V) Didmetro: 7 mm, Altura: 50 mm
1313.15.040 Vistago de gran reseccion (Ti6Al4V) Didmetro: 7 mm, Altura: 80 mm
1313.15.110 Vastago de gran reseccion (Ti6Al4V) Didmetro: 10 mm, Altura: 50 mm
1313.15.140 Vastago de gran reseccion (Ti6Al4V) Diametro: 10 mm, Altura: 80 mm

1313.15.210 Vistago de gran reseccion (Ti6Al4V) Didmetro: 13 mm, Altura: 50 mm

1313.15.240 Vastago de gran reseccion (Ti6Al4V) Didmetro: 13 mm, Altura: 80 mm

1314.15.020 Aumento modular para vastagos de gran reseccion (Ti6Al4V) Altura: 20 mm
1314.15.030 Aumento modular para vastagos de gran reseccion (Ti6Al4V) Altura: 30 mm
1314.15.040 Aumento modular para vastagos de gran reseccion (Ti6Al4V) Altura: 40 mm
1314.15.050 Aumento modular para vistagos de gran reseccion (Ti6Al4V) Altura: 50 mm
1314.15.200 Anillo (Ti6Al4V)

1315.15.200 Vastago de revision cementado modular (Ti6Al4V) Didametro: 10 mm, Altura: 200 mm
1315.15.240 Vastago de revision cementado modular (Ti6A14V) Didmetro: 10 mm, Altura: 240 mm
1315.15.280 Vistago de revision cementado modular (Ti6Al4V) Didmetro: 10 mm, Altura: 280 mm

1321.09.401 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro: 40 mm, Altura: 13 mm

1321.09.402 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:
1321.09.404 Cabeza humeral (CoCrMo) Didmetro:
1321.09.406 Cabeza humeral (CoCrMo) Didmetro:
1321.09.407 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:
1321.09.421 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:
1321.09.422 Cabeza humeral (CoCrMo) Didmetro:
1321.09.424 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:
1321.09.426 Cabeza humeral (CoCrMo) Didmetro:

1321.09.427 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:

40 mm, Altura:
40 mm, Altura:
40 mm, Altura:
40 mm, Altura:
42 mm, Altura:
42 mm, Altura:
42 mm, Altura:
42 mm, Altura:

42 mm, Altura:

13 mm Exc.2
13 mm Exc.4
13 mm Exc.6
13 mm Exc.7
13 mm

13 mm Exc.2
13 mm Exc.4
13 mm Exc.6

13 mm Exc.7



1321.09.441 Cabeza humeral (CoCrMo) Didmetro:
1321.09.461 Cabeza humeral (CoCrMo) Didmetro:
1321.09.481 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:
1321.09.501 Cabeza humeral (CoCrMo) Didmetro:
1321.09.521 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:
1321.09.541 Cabeza humeral (CoCrMo) Didmetro:
1321.15.401 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Didmetro:
1321.15.402 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro:
1321.15.404 Cabeza humeral (Ti6A14V) Didmetro:
1321.15.406 Cabeza humeral (Ti6Al14V) Didametro:
1321.15.407 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Didmetro:
1321.15.421 Cabeza humeral (Ti6A14V) Diametro:
1321.15.422 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro:
1321.15.424 Cabeza humeral (Ti6 Al4V) Diametro:
1321.15.426 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Didmetro:
1321.15.427 Cabeza humeral (Ti6A14V) Didmetro:
1321.15.441 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro:

1321.15.461 Cabeza humeral (Ti6A14V) Didmetro:

1321.15.481 Cabcza humeral (Ti6Al4V) Didmetro:
1321.15.501 Cabeza humeral (Ti6A14V) Diametro:
1321.15.521 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro:
1321.15.541 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Didmetro:
1322.09.380 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:

1322.09.382 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:

44 mm, Altura:
46 mm, Altura:
48 mm, Altura:
50 mm, Altura:
52 mm, Altura:

54 mm, Altura:

40 mm, Altura:

40 mm, Altura:
40 mm, Altura:

40 mm, Altura:

40 mm, Altura:

42 mm, Altura:
42 mm, Altura:
42 mm, Altura;
42 mm, Altura:
42 mm, Altura:
44 mm, Altura:

46 mm, Altura:

48 mm, Altura:
50 mm, Altura:
52 mm, Altura:
54 mm, Altura:
38 mm

38 mm Exc.2

14 mm

15 mm

16 mm

17 mm

18 mm

19 mm

13 mm

13 mm Exc.2

13 mm Exc.4

13 mm Exc.6

13 mm Exc.7

13 mm

13 mm Exc.2

13 mm Exc.4

13 mm Exc.6

13 mm Exc.7

14 mm

15 mm

16 mm

17 mm

18 mm

19 mm



1322.09.384 Cabeza humeral (CoCrMo) Didmetro;
1322.09.400 Cabeza humeral (CoCrMo) Didmetro:
1322.09.401 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:
1322.09.402 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:
1322.09.404 Cabeza humeral (CoCrMo) Didmetro:
1322.09.420 Cabeza humeral (CoCrMo) Didmetro:
1322.09.421 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:
1322.09.422 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:
1322.09.424 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:
1322.09.426 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:
1322.09.440 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:
1322.09.441 Cabeza humeral (CoCrMo) Didmetro:
1322.09.442 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:
1322.09.444 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:
1322.09.446 Cabcza humeral (CoCrMo) Diametro:
1322.09.447 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:
1322.09.460 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:
1322.09.461 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:
1322.09.480 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:
1322.09.481 Cabeza humeral (CoCrMo) Didmetro:
1322.09.500 Cabcza humeral (CoCrMo) Diametro:
1322.09.501 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:
1322.09.520 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:
1322.09.521 Cabeza humeral (CoCrMo) Diémctrb:
1322.09.540 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:

1322.09.541 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:

38 mm Exc.4

40 mm

40 mm, Altura:
40 mm, Altura:

40 mm, Altura:

42 mm

42 mm, Altura:
42 mm, Altura:
42 mm, Altura:

42 mm, Altura;

44 mm

44 mm, Altura:
44 mm, Altura:
44 mm, Altura:
44 mm, Altura:

44 mm, Altura;

46 mm

46 mm, Altura:

48 mm

48 mm, Altura:

50 mm

50 mm, Altura:

52 mm

52 mm, Altura:

54 mm

54 mm, Altura:

12 mm

12 mm Exc.2

12 mm Exc.4

12 mm

12 mm Exc.2

12 mm Exc.4

12 mm Exc.6

13 mm

13 mm Exc.2

13 mm Exc.4

13 mm Exc.6

13 mm Exc.7

14 mm

15 mm

16 mm

17 mm

18 mm



1322.15.380 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Didmetro:
1322.15.382 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Didmetro:
1322.15.384 Cabeza humeral (Ti6A14V) Didmetro:
1322.15.400 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Didmetro:
1322.15.401 Cabeza humeral (Ti6Al14V) Diametro:
1322.15.402 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Didmetro:
1322.15.404 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Didametro:
1322.15.420 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Didmetro:
1322.15.421 Cabeza humeral (Ti6A14V) Diamctro:
1322.15.422 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro:
1322.15.424 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro:

1322.15.426 Cabeza humeral (Ti6A14V) Diametro:

1322.15.440 Cabeza humeral (Ti6A14V) Diametro:
1322.15.441 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro:
1322.15.442 Cabeza humeral (Ti6A14V) Diametro:
1322.15.444 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Didametro:
1322.15.446 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Didmetro:
1322.15.447 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro:
1322.15.460 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro:
1322.15.461 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Didmetro:
1322.15.480 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro:
1322.15.481 Cabeza humeral (Ti6A14V) Diametro:
1322.15.500 Cabeza humeral (Ti6Al14V) Diametro;

1322.15.501 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro:

38 mm

38 mm Exc.2
38 mm Exc.4
40 mm

40 mm, Altura:
40 mm, Altura:
40 mm, Altura:
42 mm

42 mm, Altura:
42 mm, Altura:
42 mm, Altura:

42 mm, Altura:

44 mm
44 mm, Altura:
44 mm, Altura;
44 mm, Altura:
44 mm, Altura;
44 mm, Altura:
46 mm
46 mm, Altura:
48 mm
48 mm, Altura:
50 mm

50 mm, Altura:

12 mm

12 mm Exc.2

12 mm Exc.4

12 mm

12 mm Exc.2

12 mm Exc.4

12 mm Exc.6

13 mm

13 mm Exc.2
13 mm Exc.4
13 mm Exc.6

13 mm Exc.7

14 mm

15 mm

16 mm



1322.15.520 Cabeza humeral (Ti6A14V) Diametro:

52 mm

1322.15.521 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro: 52 mm, Altura: 17 mm

1322.15.540 Cabeza humeral (Ti6A14V) Didametro:

54 mm

1322.15.541 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro: 54 mm, Altura: 18 mm

1323.09.420 Cabeza humeral CTA (CoCrMo) Diametro: 42 mm

1323.09.460 Cabeza humeral CTA (CoCrMo) Diametro
1323.09.500 Cabeza humeral CTA (CoCrMo) Diametro
1323.09.540 Cabeza humeral CTA (CoCrMo) Didmetro
1323.15.420 Cabeza humeral CTA (Ti6Al4V) Diametro
1323.15.460 Cabeza humeral CTA (Ti6Al4V) Didmetro
1323.15.500 Cabeza humeral CTA (Ti6Al4V) Diametro

1323.15.540 Cabeza humeral CTA (Ti6Al4V) Didmetro

1324.09.401 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:

1324.09.421 Cabeza humeral (CoCrMo) Didmetro:

1324.09.441 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:

1324.09.461 Cabeza humeral (CoCrMo) Didmetro:
1324.09.481 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:
1324.09.501 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:
1324.09.521 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:
1324.09.541 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:

1324.15.401 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro

1324.15.421 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Didmetro:

1324.15.441 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro
1324.15.461 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Didmetro:
1324.15.481 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Didmetro:

1324.15.501 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro:

146 mm
: 50 mm
: 54 mm
142 mm
: 46 mm
: 50 mm
: 54 mm
40 mm, Altura
42 mm, Altura
44 mm, Altura
46 mm, Altura
48 mm, Altura
50 mm, Altura
52 mm, Altura

54 mm, Altura

: 40 mm, Altura

42 mm, Altura

144 mm, Altura

46 mm, Altura
48 mm, Altura

50 mm, Altura

: 17 mm
: 17 mm
: 18 mm
: 19 mm
:20 mm
121 mm
122 mm
123 mm
: 17 mm
: 17 mm
A 1.8 mm
: 19 mm
: 20 mm

;21 mm



1324.15.521 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro:
1324.15.541 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Didmetro:
1325.09.401 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:
1325.09.421 Cabeza humeral (CoCrMo) Diadmetro:
1325.09.441 Cabeza hum.eral (CoCrMo) Didmetro:

1325.09.461 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:

1325.09.481 Cabeza humeral (CoCrMo) Didmetro:
1325.09.501 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:
1325.09.521 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:
1325.09.541 Cabcza humeral (CoCrMo) Diametro:
1325.15.401 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro:
1325.15.421 Cabeza humeral (Ti6A14V) Diametro:
1325.15.441 Cabeza humeral (Ti6A14V) Didmetro:
1325.15.461 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro:
1325.15.481 Cabeza humeral (Ti6A14V) Diametro:
1325.15.501 Cabeza humeral (Ti6Al14V) Diametro:
1325.15.521 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Didmetro;

1325.15.541 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro:

52 mm, Altura:
54 mm, Altura:
40 mm, Altura:
42 mm, Altura:
44 mm, Altura:

46 mm, Altura:

48 mm, Altura:
50 mm, Altura:
52 mm, Altura:
54 mm, Altura:
40 mm, Altura:
42 mm, Altura:
44 mm, Altura:
46 mm, Altura:
48 mm, Altura:
50 mm, Altura:
52 mm, Altura:

54 mm, Altura:

1330.15.270 Cono adaptador ncutro (Ti6A14V) 0 mm, Estandar

22 mm

23 mm

18 mm

18 mm

19 mm

20 mm

21 mm

22 mm

23 mm

24 mm

18 mm

18 mm

19 mm

20 mm

21 mm

22 mm

23 mm

24 mm

1330.15.272 Cono adaptador cxcéntrico (Ti6A14V) + 2 mm, Estandar

1330.15.274 Cono adaptador excéntrico (Ti6Al4V) +4 mm, Estandar

1330.15.276 Cono adaptador excéntrico (Ti6Al4V) + 6 mm, Estandar

1330.15.278 Cono adaptador excéntrico (Ti6Al4V) + § mm, Estandar

1331.15.270 Cono adaptador neutro (Ti6Al4V) 0 mm, Largo



1331.15.272 Cono adaptador excéntrico (Ti6Al4V) + 2 mm, Largo

1331.15.274 Cono adaptador excéntrico (Ti6Al4V) + 4 mm, Largo

1331.15.276 Cono adaptador excéntrico (Ti6Al4V) + 6 mm, Largo

1331.15.278 Cono adaptador excéntrico (Ti6Al4V) + 8 mm, Largo

1350.09.002 Cono adaptador para cabezas bipolares

1350.15.001 Tornillo para cuerpe humeral

1350.15.010 Cuerpo humeral para traumatismo, con tornillo de bloqueo (Ti6Al4V) Mediano
1350.15.020 Cuerpo humeral para traumatismo, con tornillo de bloqueo (Ti6Al4V) Largo
1350.15.030 Cuerpo humeral para traumatismo, con tornillo de bloqueo (Ti6A14V) Corto
1350.15.110 Cuerpo humeral con aleta, con tornillo de bloqueo (Ti6A14V)

1374.09.105 Glenosfera con conector (CoCrMo), didmetro: 36 mm - Pequeiia - R
1374.09.110 Glenosfera con conector (CoCrMo), didmetro: 36 mm

1374.09.111 Glenosfera (CoCrMo), diametro: 36 mm

1374.15.105 Glenosfera con conector (Ti6Al4V), diametro: 36 mm — Pequeiia - R
1374.15.110 Glenosfera con conector (Ti6Al14V), diametro: 36 mm

1374.15.111 Glenosfera (Ti6Al4V), didmetro: 36 mm

1375.14.060 Glenoide no cementado L2 (Ti6Al4V) Pequeiio

1375.14.070 Glenoide no cementado L2 (Ti6Al4V) Estandar

1375.14.651 Axioma TT Teton glenoideo (Ti6Al4V) Pequefio - R Corto

1375.14.652 Axioma TT Tetén glenoideo (Ti6Al4V) Pequeiio - R Mediano

1375.14.653 Axioma TT Tetén glenoideo (Ti6Al4V) Pequefio - R Largo

1375.14.654 Axioma TT Teton glenoideo (Ti6Al4V) Pequefio - R Extra largo

1375.14.661 Axioma TT Teton glenoideo (Ti6Al4V) Pequeiio - Estandar Corto

1375.14.662 Axioma TT Teton glenoideo (Ti6Al4V) Pequerio - Estandar Mediano



1375.14.663 Axioma TT Teton glenoideo (Ti6Al4V) Pequerio - Estandar Largo
1375.14.664 Axioma TT Teton glenoideo (Ti6Al4V) Pequeiio - Estandar Extra largo
1375.15.605 Placa base L1 TT (Ti6Al4V) Pequeiio - R

1375.15.610 Placa base L1 TT (Ti6Al4V) Estandar

1375.15.620 Placa base L1 TT (Ti6Al4V) Pequeiio

1375.15.650 Axioma TT Placa base (Ti6Al4V) Pequeiio - R

1375.15.660 Axioma TT Placa base (Ti6Al4V) Pequerio

1375.15.670 Axioma TT Placa base (Ti6Al4V) Estandar

1375.20.005 Glenoide no cementado L1 (Ti6Al4V + PoroTi + HA) Pequeiio - R
1375.20.010 Glenoide no cementado L1 (Ti6Al4V + PoroTi + HA) Estandar

1375.20.020 Glenoide no cementado L1 (Ti6Al4V + PoroTi + HA) Pequeiio

1375.20.030 Glenoide no cementado L1 (Ti6Al4V + PoroTi + HA) Grande

1375.21.005 Glenoide no cementado L1 (Ti6Al4V + PoroTi FDA) Pequerio - R
1375.21.010 Glenoide no cementado L1 (Ti6Al4V + PoroTi FDA) Estandar

1375.21.020 Glenoide no cementado L1 (Ti6Al4V + PoroTi FDA) Pequerio

1375.21.030 Glenoide no cementado L1 (Ti6Al4V + PoroTi FDA) Grande

1375.21.350 Axioma — Glenoide con soporte metalico (Ti6Al4V + PoroTi FDA) Pequeiio - R
1375.21.360 Axioma — Glenoide con soporte metdlico (Ti6Al4V + PoroTi FDA) Pequeiio
1375.21.370 Axioma — Glenoide con soporte metalico (Ti6Al4V + PoroTi FDA) Estandar
1375.21.380 Axioma — Glenoide con soporte metdlico (Ti6Al4V + PoroTi FDA) Grande
1375.25.350 Axioma — Glenoide con soporte metalico (Ti6Al4V + PoroTi + HA) Pequeiio - R
1375.25.360 Axioma — Glenoide con soportc metélico (Ti6AI4V + PoroTi + HA) Pequeiio
1375.25.370 Axioma — Glenoide con soporte metalico (Ti6Al4V + PoroTi + HA) Estandar
1375.25.380 Axioma — Glenoide con soporte metalico (Ti6Al4V + PoroTi + HA) Grande
1376.09.025 Glenosfera excéntrica con conector (CoCrMo), didmetro; 36 mm - Pequefia - R

1376.09.030 Glenosfera excéntrica con conector (CoCrMo), didmetro: 36 mm



1376.09.031 Glenosfera excéntrica (CoCrMo), diametro: 36 mm

1376.15.025 Glenosfera excéntrica con conector (Ti6Al4V), didmetro: 36 mm - Pequeiia - R
1376.15.030 Glenosfera excéntrica con conector (Ti6Al4V), diametro: 36 mm

1376.15.031 Glenosfera excéntrica (Ti6Al4V), didmetro: 36 mm

1376.15.200 Tornillo para glenosfera

1377.50.005 Inserto para glenoide con soporte metalico L1 (UHMWPE) Pequerio - R

1377.50.010 Inserto para glenoide con soporte metélico L1 (UHMWPE) Estandar

1377.50.020 Inserto para glenoide con soﬁorlc metalico L1 (UHMWPE) Pequeiio
1377.50.030 Inserto para glenoide con soporte metalico L1 (UHMWPE) Grande
1377.50.350 Inserto para glenoide con soporte de metal AXIOMA (UHMWPE) Pequeiio - R
1377.50.360 Inserto para glenoide con soporte de metal AXIOMA (UHMWPE) Pequerio
1377.50.370 Inserto para glenoide con soporte de metal AXIOMA (UHMWPE) Estandar
1377.50.380 Inserto para glenoide con soporte de metal AXIOMA (UHMWPE) Grande
1377.51.050 Inserto para glenoide con soporte metdlico L2 (UHMWPE) Pequeiio - R
1377.51.060 Inserto para glenoide con soporte metalico L2 (UHMWPE) Pequeno
1377.51.070 Inserto para glenoide con soporte metalico L2 (UHMWPE) Estandar
1377.51.080 Inserto para glenoide con soporte metdlico L2 (UHMWPE) Grande
1378.50.005 Glenoide cementado (UHMWPE) Pequeiio - R

1378.50.010 Glenoide cementado (UHMWPE) Estandar

1378.50.020 Glenoide cementado (UHMWPE) Pequefio

1379.51.005 Glenoide cementado, 3 tetones (UHMWPE X - Lima) Extra pequefio
1379.51.010 Glenoide cementado, 3 tetones (UHMWPE X - Lima) Pequeiio

1379.51.020 Glenoide cementado, 3 tetones (UHMWPE X - Lima) Estandar

1379.51.030 Glenoide cementado, 3 tetones (UHMWPE X - Lima) Grande



8430.15.010 Tornillo dseo cortical (Ti6Al4V) Didm. 4,5 mm - L. 32 mm

8430.15.020 Tornillo 6seo cortical (Ti6Al4V) Diam. 4,5 mm - L. 36 mm

8430.15.030 Tornillo 6sco cortical (Ti6Al4V) Diam. 4,5 mm - L. 40 mm

8430.15.040 Tornillo 6seo cortical (Ti6A14V) Diam. 4,5 mm - L. 44 mm

8430.15.050 Tornillo dseo cortical (Ti6AI4V) Diam. 4,5 mm - L. 48 mm

8430.15.060 Tormillo dseo cortical (Ti6Al4V) Didm. 4,5 mm - L. 52 mm

8431.

8431.

8431.

8431.

8431.

8431.

8431.

8431.

8431.

8431.

8431.

8431,

8431.

8431.

8431.

3431.

8431.

8431.

15.018 Tornillo seo cortical — Cabeza plana (Ti6Al4V) Diam.
15.020 Tornillo dseo cortical — Cabeza plana (Ti6Al4V) Diam.
15.022 Tornillo 6seo cortical — Cabeza plana (Ti6Al4V) Didm,
15.024 Tornillo dseo cortical — Cabeza plana (Ti6Al4V) Diam.
15.026 Tornillo dseo cortical — Cabeza plana (Ti6Al14V) Didm.

15.028 Tornillo dsco cortical — Cabeza plana (Ti6Al4V) Diam.

15.030 Tornillo dseo cortical — Cabeza plana (Ti6A14V) Didm

15.032 Tornillo éseo cortical — Cabeza plana (Ti6Al4V) Diam.
15.034 Tornillo 6seo cortical — Cabeza plana (Ti6Al4V) Diam.
15.036 Tornillo dseo cortical — Cabeza plana (Ti6Al4V) Didm.

15.038 Tornillo dseo cortical — Cabeza plana (Ti6Al14V) Diam.

15.040 Tornillo dseo cortical — Cabeza plana (Ti6Al4V) Diam
15.042 Tornillo dseo cortical — Cabeza plana (Ti6Al4V) Didm
15.044 Tornillo dseo cortical — Cabeza plana (Ti6Al4V) Didm
15.046 Tornillo 6seo cortical — Cabeza plana (Ti6Al4V) Didm
15.048 Tormillo 6seo cortical — Cabeza plana (Ti6Al4V) Didm
15.050 Tornillo dseo cortical — Cabeza plana (Ti6Al14V) Diam

15.052 Tornillo dseo cortical — Cabeza plana (Ti6A14V) Didm

Instrumental asociado

Periodo de vida 1util: 5 afios.

4,5mm-L.
4,5mm-L.
4,5mm - L.
4,5mm- L.
45mm-L.
4,5mm-L.
45mm-L.
4,5mm-L.
45mm-L.
4,5mm- L.
4,5mm- L.
.45mm-L.
45mm-L,
45 mm-L,
.45mm-L.
.4,5mm-L.
.4,5mm- L.

. 45mm-L.

18 mm

20 mm

22 mm

24 mm

26 mm

28 mm

30 mm

32 mm

34 mm

36 mm

38 mm

40 mm

42 mm

44 mm

46 mm

48 mm

50 mm

52 mm



Forma de presentacion: por unidad, estéril.

Método de Esterilizacion: componentes metalicos: Oxido de Etileno y Radiacién Gamma/Beta. Productos de
UHMWPE: Oxido de Etileno.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fabricante:

LIMACORPORATE S.p.A.

Lugar/es de elaboracion:
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ANEXO II1. B

2- Proyecto de Rotulos

X Lima Corporate

Orthopaedic ¢motion
Sistema de protesis total de hombro SMR Anatomico
Modelos: Implantes xxxx.xx.xxx Contenido: 1 unidad

REF| |LOT

No reutilizar/dispositivo de un solo uso

No utilizar si el envase esta dafiado

Mantener seco

3@

":‘Z_{‘ Mantener alejado de la luz solar
E Fecha de vencimiento
STERILE | R'| | Esterilizado mediante radiacién Gamma / Beta
STERILE {EO

Esterilizado con 6xido de etileno

Precaucién: consultar los documentos adjuntos

®
>

Consultar las instrucciones de uso

Producto con marcado CE

M
M

Limacorporate S.p.A

Via Nazionale 52,

33038 Villanova di San Daniele (UD) Italla
Importado por: | SWISS PROTECH S.A.

Av. Belgrano 863 - Piso 2 - C.A.B.A.

Director Técnico: Farm. Ricardo Marcelo Lencina M.N.
| 12786

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias
AUTORIZADO POR ANMAT PM-1020-43 '

¢

FA 9-APN-INPM#ANMAT
s NERRMAGREL S
_,) M.N; 12.786
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X LimaCorporate

Orthopaedis € motion

Sistema de prétesis total de hombro SMR Anatomico
Modelos: Instrumental NO ESTERIL XXXX.XX.XXX Contemdo 1 unidad

REF LOTi

A Precaucion: consultar las instrucciones de uso

NON STERILE No Estéril

Fecha de vencimiento

Método de .
esterilizacién | Se recomienda la esterilizacion mediante autoclave
recomendado

C € Producto con marcado CE

; Limacorporate S:p.A Pl
Via Nazionale 52, " 2

33038 Villanova di San Danlele (UD) Itaha

Importado por: | SWISS PROTECH S.A. 1

Av. Belgrano 863 - Piso 2 - C.A.B.A. "~

Director Técnico: Farm. Ricardo Marcelo Lencma M.N.
12786

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Samtarlas

AUTORIZADO POR ANMAT PM 1020-43

3 Instrucciones de Uso

3.1- Indicaciones contempladas en el rétulo.

2.1- Fabricante: Limacorporate S.p.A, Via Nazionale 52 ;33038 Villanova di
San Daniele (UD) Italia.

2.2- Informacidn para identificar el producto: Sistema de prote5|s total de
hombro SMR Anatémico con su instrumental asociado.”

2.3- Producto estéril (lnstrumental no estéril).

2.6- Producto de un solo uso.

2.7- Mantener seco. Mantener alejado de la luz solar.

2.8- Instrucciones especiales: Consultar Instrucciones de uso.

2.9- Advertencias y precauciones: Consultar documentos adjuntos.

2.10- Esterilizado por radiacion Gamma / Beta / Oxido de Etileno.

2.11- Responsable Técnico: Farm. Ricardo Marcelo Lencina M.N. 12786
2.12- Numero de Registro: PM 1020-43

IF-2020-06039759-APN-INPM#ANMAT
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3.2- Prestaciones y posibles efectos secundarios no deseados

Prestaciones:
El Sistema de prétesis total de hombro SMR Anatémico de Limacorporate
estd indicado para el reemplazo parcial o total de la articulacién del hombro
de tipo primario o para su revision. Los componentes han sido disefados
para ser usados en aplicaciones cementadas y no cementadas.
El objetivo principal de la protesis articular anatémica SMR es reproducir, de
manera parcial o total, la anatomia articular. La prétesis articular ha sido
disefiada para reducir eI dolor y proparcionar movilidad articular al paciente.
El grado de reduccién del dolor y la movilidad dependen en parte del estado
" preoperatorio, de las opciones intraoperatorias'y de la rehabilitacién
O postoperatoria.

El sistema de hombro SMR anatémico estd indicado para el reemplazo
parcial o total, primario o de revisién en pacientes que presentan las
siguientes patologias:

— artropatia degenerativa no inflamatoria, |ncluyendo la osteoartritis y
la necrosis avascular de la cabeza del humero;

— artropatias degenerativas inflamatorias como artritis reumatoide;

— para tratamiento de fracturas agudas de la cabeza del hdmero, que
no puedan tratarse con otros metodos de osteosmtems,

— revisiones de implante primario fallido

— artropatias con desgarro del manguito rotador (solo cabezas CTA

(cuff tear arthropathy. artropatia por desgarro del mangulto
rotador}).
— patologias oncoldgicas (vastagos para grandes resecuones)

La articulacién del paciente debera ser apropiada desde el punto de vista
anatémico y estructural para recibir los implantes seleccionados, y es

. necesario un musculo deltoides funcional para usar el dispositivo.
El sistema de hombro SMR permite el ensamblaje de los componentes en
varios tipos de configuracién ya sea humeral como glenoidea. Las prétesis
estan disefiadas para el uso con o sin cemento, segln se especifica en la
siguiente tabla: ' '

M.N. 12:780
< Pagina 3 de 22
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Uso
Componentes Materir—.;I Cem No
‘| cem.
Vastagos SMR (cementados, revision .
cementada) : Hontiy v
Vasﬁagos SMR (aletados no cementados, TiGAI4V v
revision no cementada)
Vastagos SMR para grandes resecciones Ti6Al4V v
Espaciadores modulares SMR TisAldY | Vv
Cuerpos.humerales SMR (aletados, para TIGAIAV 7 v
. traumatismos) ;
, i CoCrMo v v
Cabezas humerales SMR (estandar, CTA) . ,
Ti6AI4V v v
Cono adaptadores SMR (neutro, excéntrico) | Ti6Al4V - v v
Glenas cementadas SMR ' UHMWPE | v/
UHMWPE v
Glenas cementadas SMR con 3 tetones X THAE _
) Ti6AI4V. +
Glenas Metal Back SMR PoroTi + v
. HA .
| Inserto para glena Metal Back SMR UHMWPE v
Tornillos de ﬁjacic’m SMR Ti6AI4V | v
Este sistema se encuentra contraindicado absolutamente ante la presencia
de: . .
. Infeccién local o sistémica .
Septicemia '»' -

Osteomielitis persistente o aguda crénica
Lesiones nerviosas confirmadas que comprometan la funcion de la
articulacién del hombro
— Insuficiencia del musculo deltoides
Y se contraindica relativamente en:
- Enfermedades vasculares o nerviosas que afectan la extremidad en
cuestion
— Reserva osea deficiente (por ejemplo debido a osteoporosis 0 a una
cirugia extensa de revision previa) que pueda comprometer la
estabilidad del implante 4
— Cualquier patologia concomitante o dependencua que ‘pueda afectar la
protesis implantada
— Alergia a los metales o a los materiales de los |mplantes
En caso de tumores éseos usar un sistema apropiado especifico para tratar
. Casos que requieran grandes resecciones Gseas. (vastagos SMR para
grandes resecciones). El uso de implantes primarios o de revision no

1.5 1
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disefiados para usar eh casos de reseccién dsea puede. provocar un
resultado insuficiente o el fallo del implante 0 de su fijacion.
o
Efectos Secundarios: '
Las complicaciones generales incluyen trombosas venosa con o sin
embaolismo pulmonar, trastornos cardiovasculares o pulmonares,
hematomas, reacciones alérgicas sistémicas y dolor sistémico.
Los efectos adversos mas comunes que pueden suceder en la artroplastia
de hombro incluyen:
— Aflojamiento de los componentes de la prétesis;
Dislocacién e inestabilidad de la protesis;
Dafio en el implante protésico;
Inestabilidad del sistema por un inadecuado equilibrio con los tejidos
blandos;
Disociacién debida a un acoplamiento incorrecto de los dispositivos;
Infeccion;
Hipersensibilidad local; i
Dolor local; % "
Fracturas periprotésicas; - '-
Dafio nervioso temporal o permanente;
Fracturas de los dispositivos bajo cargas inesperddas o no naturales;
Desgaste excesivo de los componentes de UHMWPE debido a las
superficies articulares dafiadas o a la presencia de particulas
- Cirugia adicional.
Algunos efectos adversos pueden provocar la muerte,

@
4 d o

141111311

3.3- Cuando un producto médico deba instalarse con otros
. productos médicos o conectarse a los mismos para funcionar con

arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar'los productos
médicos que debera utilizarse a fin de tener una c_ombmacmn
segura. g
Los productos deben ser implantados solo por c1ru3anos familiarizados con
los procedlmtentos del reemplazo de articulaciones descriptos en las
técnicas quirdrgicas especificas y solo se deben usar para esas indicaciones.
En la planificacién preoperatoria, mediante plantillas radiograficas (filmina o
template) de diferentes formatos se proporciona informacién fundamental
sobre el tipo y el tamafio de los componentes que se van a utilizar, y sobre
la correcta combinacidn de dispositivos en funcion de la anatomla y las
condiciones concretas de cada paciente.
Una planificacién preoperatoria inadecuada podria conducir a una seleccion
incorrecta de los implantes y/o una colocacién contraproducente de los
mismos. fy
Al seleccionar a los pacientes para cirugia existen factores que juegan un rol
critico para el éxito del procedimiento:

— Reemplazo parcial del hombro: en casos con un mangwto rotador no
reparable se recomienda la cabeza CTA.

; 1F-2020-06039759-APN-INPM#ANMAT
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— Reemplazo total de hombro: el manguito rotador debe estar intacto o
tiene que poder reconstruirse. En casos con un manguito rotador no
reparable, se recomienda hemioprétesis con cabeza CTA o una artroplastia
total invertida de hombro.

Con las cabezas CTA se recomienda el uso de cuerpos humerales de
traumatismo para evitar un posible pinzamiento entre la cabeza y el cuerpo
al usar el cuerpo humeral aletado y un cono excéntrico implantados en la
parte inferior.
En el sistema anatdmico la protesis humeral mcluye el vastago humeral, el
cuerpo humeral, el cono adaptador y la cabeza humeral.
La prétesis de glenoide del sistema anatémico esta compuesta por una

: . glena de polietileno o Metal Black ensamblada con su inserto La fijacion de
la glena de polietileno o Metal Back determina si la protesis debe ser
cementada o no cementada.
Los componentes del Sistema de prétesis total de hombro SMR Anatomico
no deberan ser utilizados con componentes de otros 5|stemas o de otros
fabricantes.
Use solo instrumentos y protesis especificamente d:senados para su uso con
los implantes correspondientes. El uso de Instrumentalés de otros
fabricantes o de instrumentos disefiados para combinaise con otros
sistemas puede resultar en una preparacion inadecuads del entorno, asi
como en una colocacidn, alineacién y fijacion incorrectas de los dispositivos.
Esto podria provocar que el implante se afldje, pierda funcionalidad y/o
dure menos, y la necesidad de una cirugia posterior.

3.4- Informacién que permita comprobar si el producto médico esta
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena

. seguridad.
ENFOQUE
Se recomiendan dos tipos de enfoques para el acceso a 'la articulacién del
hombro. Como en todos los procedimientos quirurgicos, el acceso depende
no solo del diagndstico y de la planificacion preoperatorla sino también del
nivel de experiencia del cirujano.
Los rangos del movimiento glenohumeral se evallan con e! paciente
anestesiado para confirmar la valoracion preoperatoria'y 1a extension de le
liberacion capsular necesaria para establecer el rano dé movilidad (ROM) en
la fase preoperatoria.

- Enfoque Deltopectoral:

FFi2620-0603?59-APN-1NPM#ANMAT
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Se practica una incisién vertical que empieza a 1 cm en el lado del hueso
coracoides y se extiende en sentido oblicuo hacia la cavidad axilar.
En caso de fractura metafisiaria, la incision debe extenderse en sentido
oblicuo hacia la insercién deltoidea del himero.
Se retrae entonces la vena cefélica y se abre intervalo deltopectoral para
retraer alin mas el deltoides 14 la vena cefalica.
Se ractica entonces una incision en la fascia clavipectoral para poder colocar
ficilmente un retractor en la cara superolateral de la cabeza humeral y
retraer asi el deltoides.

. El tenddn conjunto se retrae medialmente.
El nervio musculocutdneo penetra en la cara lateral del musculo
coracobraquial de 3 a 8 cm distalmente respecto a la punta del proceso
coracoides. El nervio axilar debe identificarse en la superficie anterior del
musculo subescapular, debajo del tendén conjunto. El nervio axilar
atraviesa el borde inerolateral del musculo subescapular de 3 a 5 mm
medialmente de su unién musculo-tendinosa. Este musculo se encuentra en
una regién anatémica extremadamente cercana a la capsula inferior de la
articulacién del hombro.
La arteria circunfleja con las respectivas venas deben ser identificadas,
ligadas y divididas.
El tenddn subescapular se dnsprende separandose a 1’ cm medialmente
respecto a su punto de unién o junto a algunos fragmentos de hueso del
tubérculo menor. Se realiza entonces la separacién del musculo
subescapular de la cdpsula articular, para luego practicar una incision en
esta ultima al nivel del borde inferior del reborde glenoideo, protegiendo a
la vez el nervio axilar mediante un retractor redondeado. Llegados a ese
punto, se desprenden el musculo subescapular y la capsula a 270°.

-2020-06039759-APN-INPM#ANMAT
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Cierre: la reconstruccion exacta de los tubérculos menor y mayor se realiza
mediante suturas, anclajes o cerclaje (reemplazo parcial y total del hombro,
protesis de revestimiento. '
Si el tend6n de la porcién larga del biceps esta intacto, habra que
reconstruir también el surco bicipital para evitar posibles problemas.
Sucesivamente se realiza el cierre del surco deltopectoral.

— Enfoque lateral (separacién del deltoides): )

Empiece la incisién en la punta lateral del acromion y extiéndala
distalmente hasta la parte superior del musculo deltoides a unos 5 cm de

este.

. Identifique el intervalo tendinoso que mide unos 4 0 5 cm y se encuentra
entre el tercio anterior y el tercio medio del.deltoides. La separacién del
musculo en este punto permite acceder con un-enfoque avascular a las
estructuras que estan debajo.

Practique una incisién en la pared delgada de la bolsa subdeltoidea y
explore el manguito rotador efectuando operaciones de rotacion y
abduccién del brazo para dejar expuestas distintas partes de manera tal
que puedan examinarse.

SMR Anatomico Electivo - Parte Humeral

— Fresado del canal humeral y de la reseccion de la cabeza:
Es fundamental identificar el tenddn de la porcion larga del biceps en el
punto distal y seguir en el sentido proximal hasta llegar al espacio
denominado intervalo de los rotadores: el tubérculo mayor se encuentra al
lado del surco bicipital; el menor en el lado medial. Estos fragmentos deben
conservarse, junto con los tendones del manguito rotador aun vinculados.
Una vez dentro del espacio articular, deben extraérselos fragmentos no

IF-2020-06039759-APN-INPM#ANMAT
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utiles para la reconstruccion, incluyendo la cabeza humeral. Se extiende el
brazo haciéndolo girar hacia afuera, se podra ver con gran claridad el
mufion de la diafisis. .
1- Abra la extremidad proximal del hUmero con
un instrumento puntiagudo o con un osteétomo.
Introduzca la fresa con la llave de agarre manual
(A). Introduzca la fresa en el canal con
movimientos rotatorios hasta que las ranuras
queden completamente en su interior.
Introduzca la guia de reseccion derecha o
izquierda enla fresa con la varilla de alineacion
. _ para determinar de esta forma el angulo de
s retroversién (B-C).
Si el canal humeral es grande, la fresa de 16 mm
A
\
i

de diametro proximal podria entrar en el canal
con un angulo incorrecto y provocar un error
quirargico en la reseccion dé la epifisis humeral.
Para evitar este error es necesario usar un
vastago de prueba mayor respecto a |a fresa,
montarlo en el martillo y golpearlo delicadamente
el para que enre en el canal. Coloque la guia de
P :;E”‘BM reseccion en el martillo para vastagos.

% f = | Gj, en cambio, el canal humeral es pequefo, la
o X fresa no podra entrar por lo que habra que
‘@? aplicar al martillo un véstago de prueba con un
didmetro mas pequefio, y golpearlo
delicadamente para que entre en el canal.
RETROVERSION: Con el antebrazo flexionado en
. angulo recto, haga girar la guia de reseccién

hasta que la varilla de alineacion quede paralela

en el antebrazo. En esta pOSlCIO[‘I la reseccion
tendra un angulo de retroversuon de 30°. Si se
requiere un angulo de retroversion, menor, la
varilla debe hacerse girar externamente.

ODE.QADA

PM 1020-43 oS pROTECH S.A. M.N. 12.783 11




SN s

SWIPRO

UN PASO ADELANTE ' -
SWISS PROTECH S.A.

2- Introduzca en el canal el instrumento 3- Retire los alambres de
utilizado (fresa o vastago de prueba) de Kirshner, la guia y el

manera tal que la parte superior de la instrumento intramedular, y
guia se encuentre al nivel del cuello complete entonces la reseccion

anatémico. de la cabeza‘humeral.
Bloquee la guia utilizando alambres de Lo
Kirshner de 2,0 mm. Realice la reseccion
de la cabeza humeral con una cuchilla fina | -
puesta en la parte superior de la guia; N
realice una osteotomia parcial. i '
Durante cada-uno de estos pasos, asegurese de mantenerse paralelo
. respecto a las referencias de las superficies de reseccion indicadas en la
guia. :
En caso.de necesidad de reemplazo de cavidad glenoidea, deben seguirse
las indicaciones del punto SMR Glenas (o glenoides). De ser preciso, €l
instrumental SMR incluye también una cubierta humeral para colocar en la
superficie de reseccién y proteger la superficie de corte.

—~ Fresado del canal humeral y de la reseccion de Ig' cabeza:
Una vez implantado el componente glenoideo, es necesario descubrir el
hidmero. Retire la cubierta de proteccidn y proceda a la preparacion del

hldmero. :

by
1

'3
i
:r!:
{ii

|
)

4- Ponga el 5- Golpéelo delicadamente en el canal 1+ | 6- Ponga el

martillo en el (A), asegurandose de que la guia de tope | cuerpo

vastago de a 45° (B), situada en el soporte del humeral de

prueba. martillo, entre en contacto con la prueba en el
superficie de corte del humero. martillo y
Quite e tope y vuelva a glpeas , apriete el
delicadamente el vastago. Si este se tornillo de

hunde, intente hacerlo con un vastago de | fijacién con la
tamafo mas grande hasta encontrar uno | llave Allen.
que no pueda superar el nivel de _
profundidad de la reseccion. Quite el
vastago y ensamble el implante de prueba

1F32020-06039759-APN-INPM#ANMAT
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del diametro correcto. : |

7- Inserte el implante de prueba en el introductor de la
prétesis y bloquéelo apretando el tornillo proximal (A).
Antes de la introduccion en el canal, atornille la varilla de
alineacion en el introductor (B) y manteniendo el brazo
flexionado en angulo recto, ponga la varilla en posicion
paralela respecto a este. En esta posicion el implante
presentard una retroversion de 30°. Si se requiere un
dngulo de retroversién menor, la varilla debe hacerse girar
externamente hasta alcanzar el angulo deseado. Golpee
. delicadamente la prétesis de prueba para hacerla entrar en
el canal (C) hasta que el plato distal del martiilo entre en
contacto con la superficie de reseccion.

e Ny

— Adaptadores de prueba y cabezas humerales:

9- Para mover los
adaptadores de
prueba, utilice las
pinzas
correspondientes.

8- El diametro de la cabeza
se determina mediante el
medidor correspondiente.
Introduzca el adaptador
estandar (STD) neutro de

10- Reduzca el hombro y
compruebe si la cabeza y
la cavidad glenoidea
estan alineadas.
Compense las posibles

prueba en la cabeza de
prueba y sucesivamente en
el cuerpo humeral de
prueba. Si el borde de la
cabeza no consigue cubrir la
superficie de la osteotomia,
cambie el adaptador neutro
por el excéntrico hasta que
la cabeza de la protesis
cubra toda la superficie de
reseccion.

laxitudes ligamentosas
utilizando el adaptador
largo.

:Si se utiliza el adaptador
-excentrico es necesario

marcar la posicion de la
cabeza con el bisturi
diatérmico, usando la

flecha como referencia.
Esta operacion permite

poner la cabeza definitiva
en la posicién correcta.

PM 1020-43
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En esta fase la cabeza humeral no estd bien“encajada en:el cuello del cuerpo
humeral, por lo que al realizar una reduccién de prueba es necesaric asegurarse
gue no se desencaje.

— Introduccién del vastago aletado:
Retire el vastago definitivo y el cuerpo humeral de sus envases estériles.

11- Una el 12- Quite el 13- Golpee delicadamente el implante
cuerpo martillo y apriete | para hacerlo entrar en el canal
humeral a fondo el humeral. Controle la retroversién
definitivo al tornillo de introduciendo la varilla de alineacion
vastago | seguridad con un | en la empufiadura del introductor de
aletado. Estos | destornillador. manera tal que quede paralela al
se ensamblan Una el ' antebrazo. Si se requiere un angulo de
atornilldndose | introductor de la | retroversion menor, la varilla debe
. con firmeza el | prétesis y hacerse girar externamente.
martillo del apriete el tornillo | Deje de introducir el implante tan
vastago. proximal interno. | pronto como el introductor de la

prétesis entre en contacto con la
superficie de la reseccion humeral.

— Aplicacion del cono adaptador a la cabeza / Introduccién de la cabeza
Saque el cono adaptador y la cabeza humeral definitiva del envase estéril.

e
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14- Monte el
cono en la
cabeza. Si se
utiliza un cono
adaptador
excentrico, este
debera
introducirse
alineando la
marca con la

cabeza humeral,

El cono
adaptador
concéntrico no
presenta estas
_marcas de
referencia.

15- Coloque los
elementos
ensamblados en |la
mordaza y apriete el
conjunto. Con esta
operacion, la cabeza y
el cono adaptador
quedaran acoplados a
presion, aplicando al
mismo tiempo una
fuerza opuesta en la
varilla de alineacién.

16- Ponga la cabeza humeral
sobre el cuerpo elegido
introduciendo el teton del cono
adaptador €n la misma posicién
del componente de prueba.
Verifique que las superficies que
estan en contacto entre si estén
perfectamente limpias, y que la
cabéza y el adaptador no estén
en contacto con el tejido dseo,
puesto que de estarlo, podrian
perjudicar la estabilidad del
acoplamiento con el cono Morse.
Compruebe entonces la solidez
del acoplamiento golpeando
suavemente con el martillo para
la cabeza humeral.

— Reduccidn y suturas:
El himero se reduce mediante una traccion delicada y un movimiento de

rotacién interna.

La capsula no se sutura para evitar rigidez y limitacion'a Ia articulacion en

la rotacién externa. Es necesario realizar una fijacién correcta del mdsculo

" subescapular mediante sutura transésea en material nd reabsorbible a la
metafisis humeral. En este caso se recomienda utilizar un drenaje.

Si se utiliza un vastago cementado la técnica quirdrgica no sufre
practicamente ninguna variacién. Por tanto, lleve a cabo el procedimiento
de la seccién “Insercién del vastago aletado” basta con sustituir la expresion
“vastago con aletas” por “vastago cementado”. Utilice un védstago de
didmetro mds pequeio respecto al de prueba. El instrumental y los tiempos
quirdrgicos no presentan diferencias.
Llene con cemento el canal medular e inserte los componentes pre
ensamblados con ayuda del introductor correspondiente.

Pase a las fases quirlirgicas sucesivas solo cuando el cemento haya

fraguado.

PM 1020-43
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SMR Glenas (o glenoides)

Aseglrese de que la cabeza humeral esté bien limpia. EI soporte del cono
no debe presentar rastro alguno de cemento.

La preparacion de la glena para el |mplante de una artroprote5|s o de una
prétesis invertida se realiza tras la reseccién de la cabezd humeral y antes
de la introduccion de la protesis humeral definitiva.

Exposicion: Preparacion de la cavidad glenoidea: ponga un retractor
(Hohmann o Fukuda) en el margen anterior y posterior del reborde
glenoideo. Es muy importante evaluar en cada caso
la estructura 6sea de la cavidad glenoidea,
previamente medida y planificada durante la
valoracidon preoperatoria.

El retractor Fukuda le ayuda al cnru;ano a separar el

extremo proximal del hiimero del area de la

articulacién, para obtener asi una exposicién ideal
de la superficie glenoidea. En el enfoque
deltopectoral el retractor generalmente se fija al
reborde del cuello glenoideo, mientras que en el
enfoque lateral, se fija al margen lateral. Se
recomienda retirar el rodete glenoideo para que la
superficie articular pueda verse con mayor claridad.
— Implante glenoideo no cementado.

El implante SMR no cementado es indicado en los
casos en los que hay una reserva osea adecuada y por tanto en condiciones
que permitan la correcta fijacion del tetén y de los dos tornillos adicionales.

* Determinacion del centro de la cavidad gleno;dea Después de
. dejar completamente descubierta la cavidad glenoidea (tras la
reseccién del rodete y/o de los elementos capsulares hipertréficos)
con el bisturi diatérmico se trazan dos lineas perpendiculares
entrecruzadas a lo largo del eje principal longitudinal y transversal.
Esta operacidn no requiere mediciones particulares y sirve (inicamente para
determinar el punto central de la cavidad glenoidea y evitar asi errores en
el posicionamiento del implante.
Es muy importante no retirar completamente
todos los osteofitos presentes en el reborde

_glenoideo. Preste atencidn al nervio axilar,

muy cercano al rodete glenoideo.

* Insercion del. alambre de ¢onduccion: Para
preparar el alojamiento de la glena, utilice un
alambre de conduccién de,ls cm de largo y
2.5 mm de didmetro. Oriente el alambre en
sentido anteroinferior ligeramente
descentrado, e insértelo en el hueso a una
profundidad de 25 mm en direccion perpendicular respecto al cuello

glenoideo, compensando las posibles zonas de erosién de la superficie (p.

ej. desgaste glenoideo posterior).

;IF-2020-06039759-APN-INPM#ANMAT
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La direccién que asuma el alambre servira para determinar la version del
componente glenoideo (Metal Back). Por lo tanto, resultara (til realizar una
tomografia computarizada o una resonancia magnética para evaluar
posibles deformaciones en la superficie de la articulacion.
Las correcciones necesarias de la direccion del atambre de conduccién
deben efectuarse en esta fase, puesto que resultan mas dificiles tras el
fresado de la superficie o el perforado del teton central.

— Preparacion de la superficie g!enoudea - Insercion de la'protesis

_glenoidea no cementada - insercién de los tornilios éseos

/\ __,A"p Una vez se ha introducido el alambre de
: M Kirshner, utilice primero la fresa pequefia y
. : t%’" sucesivamente la fresa estandar para glena, en
\ e caso de que se requiera una glena Metal Back
A mas grande, segtin eI tamano de la cavidad
\ glenoidea.

Conecte el vastago de la fresa para glena al
motor y realice entonces el fresado de la
superficie dsea.

Realice el fresado prestando gran atencién para
evitar fracturas en la cavidad' glenoidea. El
fresado sirve simplemente para retirar el
cartilago y dejar expuesto el hueso subcondral;
por tanto hay que evitar Ilmar demasiado el
tejido oseo.

Retire |a fresa dejando el alambre de Kirshner
en su Iugar y realice la perfordcion con la broca
pequefa-R. Perfore hasta Ilegar a la base de la
fresa.

Si se requuere una glena Metal Back con un
teton mas grande, introduzca la broca
peguena/estandar sobre el alambre de Kirshner
y agrande el agujero.

Saque del envase estéril el componente M-B del
tamanio elegido y pongalo en el martillo M-B
para glena. Empuje el tetén central de la
prétesis de manera tal que se encaje en el
agujero previamente perforado, golpeandolo
ligeramente con el mango de posicionamiento.
El eje de la prétesis debe quedar perpendicular
a la superficie glenoidea anterior.

' 5
| R
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Una vez posicionada la glena no cementada,
practique los agujeros para los tornillos de
fijacion usando un Mandril flexible con broca
helicoidal de 3,5 mm insertado en la guia para
brocas SMR.

La cabeza del tornillo que se aloja en la cubierta
de la glena Metal Back es esférica y por tanto el
rango angular del anclaje va hasta 300°.

Se recomienda orientar el tornillo superior hacia
la base del coracoides, y el inferior en direccién
dorsal.

Después de practicar el primer agujero,
introduzca el tornillo con un destornillador
comin pero no lo apriete a fondo hasta que el
agujero siguiente se haya preparado y se haya
introducido otro tornillo.

Los tornillos deben apretarse al mismo tiempo
para garantizar un encaje perfecto de la glena
metalica en el sitio preparado en el hueso.

— Posicionamiento del inserto anatémico

; o
Saque del envase estéril el inserto de polletlleno de la glena, que debe ser
del mismo tamafio de la glena no cementada, y después de limpiar
cuidadosamente las partes internas y los bordes de la cubierta M-B para
eliminar todo rastro de tejidos adiposos y blandos, ejerza presion sobre el
inserto hasta que quede encajado.
La insercidn no es reversible. Si el inserto acaba de insertarse y debe
quitarse, abra otro envase con un inserto del mismo tamafo y posiciénelo
después de haber retirado el anterior. Al llevar a cabo los pasos sucesivos,
asegurese de no dafiar el inserto con objetos afilados. Retire delicadamente
los retractores humerales evitando tocar la protesis que se ha implantado.
Se recomienda el uso de un implante cementado si no se tienen las
condiciones para asegurar una buena fijacion osea del tetdn central y de
los tornillos adicionales de la glena SMR. Prepare la cavidad glenoidea
segun el procedimiento descrito anteriormente.

— Seleccion y fijacion de la protesis

et
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Saque del envase estéril el implante glenoideo de polietileno que se ha
seleccionado. Verifique que la prétesis se adapte perfectamente al sitio
preparado previamente. Introduzca el cemento acrilico en la cavidad ésea y
coloque el componente glenoideo definitivo ejerciendo presion sobre él con
la mordaza para glena hasta que el cemento fraglie por completo.
Aseglrese de que el cemento recubra el alojamiento enteramente; de esta
forma se podra garantizar la cementacion completa de los tetones y de la
base de fondo.

& 3
Ensamble el tetdon en la esfera Acople el cono Mo_rse. Desatornille el
golpeandolo delicadamente. . mango y apriete, el tornillo de
Enrosque el martillo-extractor de la | seguridad (A). Presione el capuchén
esfera en el agujero central en la central para encajarlo en el agujero
parte superior de la esfera misma e | central del componente implantado
introduzca el sistema en la glena (B) utilizando el posicionador del
Metal Back. tapén para esfera.

. 3.5- Advertencias

- Los productos de LimaCorporate solo pueden ser implantados por
cirujanos que estén familiarizados con los procedimientos de reemplazo
articular descritos en las técnicas quirurgicas especificas.

- La planificacién pre operataria, ofrece indicaciones Utiles para el uso

" de los implantes, pero no establece definitivamente su tamano.

- Al seleccionar a‘los pacientes para cirugia existen factores que juegan
un rol critico para el éxito del procedlmlento

— Reemplazo parcial del hombro: en casos con un manguuto rotador no
reparable se recomienda la cabeza CTA.

- Reemplazo total de hombro: el manguito rotador debe estar intacto o
tiene que poder reconstruirse. En casos con un mangwto rotador no
reparable, se recomienda hemioproétesis con cabeza CTA o una artroplastia
total invertida de hombro. ‘

- Con las cabezas CTA se recomienda el uso de cuerpos humerales de
traumatismo para evitar un posible pinzamiento entre la cabeza y el cuerpo
al usar el cuerpo humeral aletado y un cono excéntrico implantados en la
parte inferior.
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- La glena Metal Back de tamafio grande (iarge) no debe usarse para
acoplamientos con esferas de 36 y 40 mm.

- Cuando la glena Metal Back se usa sin cemento, debt, fijarse usando
tornillos 6seos. Cuando se usa con cemento no se usan tornillos.

- Las cabezas humerales que presentan didmetros de 52 y 54 mm con
aumento de 2 mm no pueden acoplarse con el adaptador de los conos de
mayor tamanfo tanto concéntrico como excéntrico.

- El cirujano debe informar al paciente que el mlembro operado tendra
una funcién limitada tras la artroplastia de hombro y que se debe evitar que
la articulacion soporte cargas totales durante una temporada. La actividad

 fisica excesiva o la contusién de la articulacién del homibro reemplazada
. podrian provocar un fallo prematuro de la artroplastia por aflojamiento,

' fractura o desgaste anormal de la prétesis implantada. Ei cirujano debe
advertir al paciente para que realice actividades acordes a su condicion y
avisarle que, los implantes pueden fallar a consecuencia de un desgaste
articular excesivo.

- Entre las advertencias al paciente, el cirujano debe insistir
especialmente en las precauciones siguientes:

¢ evitar levantar cargas pesadas de forma repetltlva,

» controlar el peso corporal;

e evitar picos de carga repentinos (a consecuencia de Ia practica de
deportes de contacto o de jugar al tenis) o movimientos que puedan
conllevar paradas o flexiones bruscas;

e gvitar posiciones que puedan aumentar el riesgo de‘luxacwn

- La falta de instrucciones de rehabilitacién y de cliidado postoperatorio
adecuados puede repercutlr de forma negativa en el resultado del

- procedimiento quirdrgico.
- Se recomienda un seguimiento de radiografias pustoperatonas
. periddicas a fin de detectar cualquier cambio de posicién del implante y los
tejidos circundantes. ’ '

- -El instrumental esta especificamente disefiado para cada tipo de
componente, no deben ser utilizados instrumentos si la.técnica quirdrgica
para el componente a utilizar no lo indica.

- Si bien todos los instrumentos pueden reutilizarse, debe controiarse
que el desgaste por el uso no altere las propiedades de los mismos, si estos
empiezan a fallar, debe contactarse al fabricante para sustituirlos.

3.6- Riesgos de interferencia reciproca en mvestlgacuones o
tratamientos especificos
No corresponde 5

i i

3.7- Instrucciones necesarias en caso de rotura dél envase
protector de esterilidad y si corresponde la mdlcac:on de los
métodos adecuados de reesterilizacion .

Todos los componentes implantables del Sistema de prnte5|s total de
hombro SMR Anatdmico se suministran esterilizados.

[R2020-06039759-APN-INPM#ANMAT
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Se deben almacenar a temperatura ambiente (intervalo indicativo: 0-50°C,
32-122°F) en sus embalajes protectores cerrados en salés controladas y
protegidas frente a la exposicion a la luz, el calor y los cambms de
temperatura repentinos.
Los componentes metalicos se esterilizan mediante radiacion o EtO. Los
productos de UHMWPE solo son esterilizados por ETO. Los implantes
revestidos de HA estan esterilizados solo con radiacion. No use
componentes con un envoltorio que ha sido abierto anteriormente o que
presente algun dafio. No utilice implantes después de Ia fecha de caducidad
impresa en la etiqueta.
Una vez abierto el paquete, aseglrese de que el modelo y el tamano del

. implante se corresponden exactamente con la descripcion impresa en las
etiquetas. Evite cualquier contacto entre el implante y objetos o sustancias
que pudieran alterar su esterilizacién o la integridad de su superficie. Se
recomienda realizar un examen visual metlcuioso de cada implante antes de
usarlo para verificar que no estd dafiado.
Los componentes extraidos del envoltorio no se deben usar si se han caido
o han sufrido algin impacto accidental. Los dispositivos no se deben alterar
en modo alguno.
El cédigo del dispositivo y el nimero de lote se deben anotar en el historial
del paciente utilizando para ello las etiquetas incluidas en el envoltorio del
componente.
Los hospitales deben encargarse de eliminar los dISpOSItIVOb medlcos y sus
envases de conformidad con las leyes pertinentes.
Debe evitarse absolutamente la reutilizaciéon de un |mplante
Reesterilizacion:
Los productos pueden ser reesterilizados al menos una'vez, cUando su
esterilidad haya expirado (UHMWPE s6lo una vez). £t

. Los componentes metdlicos o ceramicos que no hayan 51do
precedentemente implantados, pueden ser reesterlllzados sin embargo el
fabricante y el distribuidor no recomiendan la reesterilizacion y No son
responsables de la reesterlhzacmn de implantes reahzadas por el
comprador.
El instrumental asociado al sistema se suministra sin eﬂterlhzar y se deben
limpiar, desinfectar y esterilizar antes del uso segun los métodos aprobados
apropiados (Consulte los pardmetros de esterilizacién validados en el folleto
“Cuidado, limpieza, desinfeccidn y esterilizacion del instrumental” que
puede solicitar o descargar desde la seccion Productos del sitio
www.limacorporate.com. Los usuarios deben validar sus procesos y equipos
de limpieza, desinfeccidn y esterilizacion especifi cos.

3.8- Si el producto médico esta destinado a reutilizarse, datos sobre
los procedimientos de reutilizacion, incluido la Ilmplera,
desinfeccion, acondicionazmiento, y esterilizacion.

Implantes: Todos los componentes implantables del Slstema de protesis
total de hombro SMR Anatomico se sumlnlstran estermzados. Son productos
de un sdlo uso.

Lo
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Instrumental:
e Reutilizacion:
Todos los instrumentales pueden reutilizarsé.
Los instrumentales de Limacorporate se enwan~|1mp|os pero NO estériles.
Se desaconseja la esterilizacion mediante ETO, plasma  :calor seco.
Se recomienda la esterilizacion mediante autoclave.
e Limpieza y desinfeccion:
Los instrumentales deben lavarse Y desinfectarse lo mas rapido posible
después de su uso, esto minimizara el riesgo de infecciones (para el staff
médico) y la corrosion (para el dlsposutwo)
Inmediatamente después de una cirugia deben quitarse los restos de tejidos
. y fluidos corporales con una toallita desechable. Los instrumentales deben
limpiarse entre los préximos 30 minutos después de su, uso para evitar que
se sequen los restos mencionados.
Los instrumentales usados deberan ser transportados en contenedores
cerrados para prevenir riesgos de contaminacion.
Se recomiendan agentes limpiadores y enzimaticos con pH neutro o entre
4.5y 8.5. No deben usarse acidos o agentes oxidantes o:quimicos
corrosivos que puedan alterar la superficie del dlsp05|t|vo sobre todo en
aquellas piezas que contengan plastico.
No remojar las piezas en soluciones salinas.
Los agentes alcalinos con pH <12 deben utilizarse para Ilmplar piezas de
acero inoxidable. Las bases fuertes estan prohibidas en la limpieza de
bandejas de aluminio o aleacion de aluminio.
Se deben preparar soluciones de limpieza nuevas cuando las soluciones
existentes se contaminen gravemente (por ejemplo con sangre).
Luego de su uso las cajas, bandejas e instrumentales deben ser lavados por
separado, solo deben colocarse instrumentales en las caJas y bande]as
. luego de la fase de limpieza y desinfeccion.

- Fase 1 - Desmontaje de instrumental y chegqueo. Se recomienda
tener las piezas desmontadas juntas para facilitar el montaje.

- Fase 2 - Sumergir el instrumental en agua con €l agente de limpieza
apropiado durante 10 minutos. Mientras éstos estan sumerg:dos,
fregarlos con una esponja suave, prestando espec;al atencion a la
remocién de los residuos organicos y limpiar también las areas de
dificil acceso. No deben utilizarse esponjas metalicas o abrasivas. El
uso de jeringas o chorro de agua mejorara el en]uague de las areas
de dificil acceso y superficies emparejadas.

- Fase 3 - sumergir el instrumental en solucion desunfectante durante
20 minutos.

- Fase 4 - Colocar los agentes de limpieza en la unldad de ultrasonido.
Sumergir el instrumental en la solucion y sometér al ultrasonido 10
minutos. Se recomienda usar temperatura menor a 50°.
Temperaturas superiores pueden causar incrustaciones cuando ain
hay sangre. '

- Fase 5 - Enjuagar el instrumental con agua del gnfo leplarlos con
vapor y fregarlos con esponjas suaves. J o

E i
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Fase 6 - Colocar el instrumental en la unidad de.ultrasbnido 10
minutos.
- Fase 7 - Enjuagar el instrumental con agua del grlfo por 5 minutos.
- Fase 8 - Enjuagar el instrumental con agua desmmzada por 10
minutos. d
- Fase 9 - Remover el agua con pistola de aire.
- Fase 10 - Inmediatamente secar el mstrumental en horno de aire
caliente (70°) al menos 10 mlnutos 0 con una toalhta descartable.
* Acondicionamiento:
- Los instrumentales deben permanecer y transportarse en sus cajas,
esto los protegera de impactos y dafios, asi como protege a los
. usuarios de posibles cortes. .

e Esterilizacion:
El instrumental debe esterilizarse mediante autoclave de acuerdo a los
requisitos de EN 285 Farmacopea Europea, y en ISO 17665-1/-2/-3.
Si el usuario elige otro método de esterilizacion, sera responsable de la
eficacia de la esterilizacion asi como de los posibles danos que puedan
ocasionarse.
Cada equipo de esterrlizacmn tiene sus propios parametros éstos deben ser
validados por personal calificado en procedimientos de esterilizacién. Cada
cambio en los procesos de esterilizacién es un riesgo para el usuario.
Los sets de instrumental deben ser preparados en cajas ¢ bandejas que
permitan entrar el vapor y hacer contacto con las superficies.

Ciclo 1 Ciclo 2
Tipo Prevacio/Vacio pulsante | Prevacio/Vacio pulsante
Temperatura 132° 134°
Tiempo exposicion 4 minutos 3 minutos
. ‘Tiempo secado 30 minutos 20 minutos

3.9- Informacion sobre cualquier tratamiento o procednmmnto
adicional que se deba realizar antes de utilizar el producto medico
(Ej., esterilizacion, montaje final, entre otros)

No corresponde. i

3.10- Informacion sobre naturéleza, tipo, mtensida,d y distribucién
de la radiacion si el producto médico emite radlacmnes con fines
médicos e -

No corresponde.

3.11- Las precauciones que deban adoptarse en caéo de cambios del
funcionamiento del producto médico

No corresponde.

3.12- Precauciones que deben adoptarse, en condiciones ambientes
previsibles, con respecto a la exposicion a campos magnetlcos,

IT 2070 06039?59 APN-INPM#ANMAT
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influencias eléctricas externas, descargas electrostaticas, presion o
variaciones de la presién, aceleracion a fuentes térmicas de
ignicion, entre otras.

No se ha evaluado la seguridad ni la compatibilidad del 5|stema SMR en el
entorno de la resonancia magnética. No se ha comprobado el calentamiento
ni la migracion de los dispositivos en el entorno de la resonanua magnética.
Se han evaluado los riesgos asociados con un implante pasivo en un
entorno de la resonancia magnética y se deduce que mcluyen
calentamiento, migracion y generacion de artefactos de imagen en el lugar
del implante o cerca de él. =

3.13- Medicamentos que el producto medlCO esté destmado a
administrar '

No corresponde.

3.14- Precauciones en la eliminaci6n del producto médico
No corresponde. '

3.15- Medicamentos incluidos en el producto I"I‘IEdlCO
No corresponde. o

3.16- Grado de precision atribuido a los productos medlcos de
medicion L P

No corresponde.

ANEXO III. C

Informe técnico PM 1020-43

Cédigo de identificacion y nombre técnico del producto med1co, (ECRI-
UMDNS):

16-099 Protesis, de Articulacién, para Hombro
Clase de riesgo III, por Regla 8. :
“Todos los productos médicos |mplantables y los productos medlcos
invasivos de uso prolongado de tipo quirlrgico se incluirén en la Clase III".
Nombre Descriptivo del Producto Médico: Sistema de prétesis total de
hombro SMR Anatémico con sus tornillos e instrumental asociado.

!.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-6115-18-2

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
certifica que de acuerdo con lo solicitado por SWISS PROTECH S.A., se autoriza la
inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de prétesis total de hombro SMR Anatdmico con sus

tornillos e instrumental.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-099 Protesis, de Articulacién,

para Hombro.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): LIMACORPORATE.
Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: reemplazo parcial o total de la articulacion del hombro de
tipo primario o para su revision para ser usados en aplicaciones cementadas y no

cementadas, en pacientes que presentan las siguientes patologias:

-artropatia degenerativa no inflamatoria, incluyendo la osteoartritis y la necrosis

avascular de la cabeza del himero;

s
Sedes Y Deleyaciones Tel (+54-11) 4340-0800 - htipi#/wwnw.argentina.gob.ar/anmat - Republica Atgenting
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prad, Médicos
Av de Mayo 809, CABA Alsina 665/671,CABA Ay, Caseros 2101, CABA Estados Unidas 25, CABA Av Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Pasadas Deleg. Santa Fe

Ren lada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Rogue Gonzdlez 1137, Eva Poron 2450
Mendaza Cardoba, COTE.CAR, Paso de los Libres, Posadas, Prov. de ta Fé,
Piov. de Cordoba Prov. de Cormientes Misiones Prov, da Santa Fé




-artropatias degenerativas inflamatorias como artritis reumatoide; para tratamiento
de fracturas agudas de la cabeza del himero, que no puedan tratarse con otro
métodos de osteosintesis;-revisiones de implante primario fallido; -artropatias con
desgarro del manguito rotador (sélo cabezas CTA); -patologias oncoldgicas (vastagos

para grandes resecciones).
Modelo/s:

1235.15.010 Aumento modular para véastagos de revisién modular (Ti6AI4V) Altura:

40 mm

1235.15.020 Aumento modular para vastagos de revisiéon modular (Ti6Al4V) Altura:

60 mm

1235.15.030 Aumento modular para véastagos de revisién modular (TiBAI4V) Altura:

90 mm

1235.15.040 Aumento modular para vastagos de revisiéon modular (Ti6AI4V) Altura:

120 mm

1237.15.010 Aumento modular para vastagos de revisién modular (Ti6AI4V) Altura:

40 mm - Alternativo

1304.15.110 Vastago con aleta no cementado (Ti6AI4V), Largo: 60 mm Didmetro: 11

mm

1304.15.120 Vastago con aleta no cementado (TiBAI4V), Largo: 60 mm Didmetro: 12

mm



1304.15.130 Vastago con

mm

1304.15.140 Vastago con

mm

1304.15.150 Vastago con

mm

1304.15.160 Vastago con

mm

1304.15.170 Vastago con

mm

1304.15.180 Vastago con

mm

1304.15.190 Vastago con

mm

1304.15.200 Vastago con

mm

1304.15.210 Vastago con

mm

Sedek y Delegaciones

Sede Central
Ay de Mayo 869, CABA

Sede Alsina
Alsina 6657071, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

Deleg. Cérdoba
Obispo Trejo 635,
Cordoba,
Proy. de Cordoba

"2020 - ANO DEL GENERAL MANUEL BELGRANO”
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aleta no cementado (Ti6Al4V), Largo: 60 mm Diametro: 13

aleta no cementado (Ti6Al4V), Largo: 80 mm Diametro: 14

aleta no cementado (Ti6Al4V), Largo: 80 mm Diametro: 15

aleta no cementado (Ti6Al4V), Largo: 80 mm Diametro: 16

aleta no cementado (Ti6Al4V), Largo: 80 mm Diametro: 17

aleta no cementado (Ti6Al4V), Largo: 80 mm Didmetro: 18

aleta no cementado (Ti6Al4V), Largo: 80 mm Diametro: 19

aleta no cementado (Ti6Al4V), Largo: 80 mm Diametro: 20

aleta no cementado (Ti6Al4V), Largo: 80 mm Didmetro: 21

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www argentina.gob.arfanmat - Repablica Argentina

Sede INAME
Av. Caseros 2161, CABA

Sede INAL
Estadoz Unidos 25, CARA

Sede Preod, Médicos
Av. Belgrano 1480, CABA

Deleg. Pase de los Libres
Ruta Nacional 117, km 10,
CO.TECAR, Paso de los Libves,
Prov. de Corrientes

Deleg. Posadas
Rogue Gonzdlez 1137,
Posadas, Prov. de
Misiones

Deleg. Santa Fé
Eva Perdn 2456,
Santa Fé,

Prov. de Santa Fé



1304.15.220 Vastago con aleta no cementado (Ti6Al4V), Largo: 80 mm Diametro: 22

mm

1304.15.230 Vastago con aleta no cementado (Ti6Al4V), Largo: 80 mm Diametro: 23

mm

1304.15.240 Vastago con aleta no cementado (Ti6AI4V), Largo: 80 mm Diametro: 24

mm
1306.15.120 Vastago cementado (Ti6Al4V), Largo: 80 mm Didmetro: 12 mm
1306.15.140 Vastago cementado (Ti6Al4V), Largo: 80 mm Didmetro: 14 mm
1306.15.160 Vastago cementado (Ti6AI4V), Largo: 80 mm Didmetro: 16 mm
1306.15.180 Vastago cementado (Ti6Al4V), Largo: 80 mm Didmetro: 18 mm
1306.15.200 Vastago cementado (Ti6AI4V), Largo: 80 mm Didmetro: 20 mm

1308.15.134 Vastago de revisién no cementado (Ti6AI4V) Didmetro: 13 mm, Altura:

150 mm

1308.15.136 Vastago de revisidon no cementado (Ti6Al4V) Didmetro: 13 mm, Altura:

180 mm

1308.15.144 Vastago de revisidon no cementado (Ti6Al4V) Didmetro: 14 mm, Altura:

150 mm

1308.15.146 Vastago de revision no cementado (Ti6AI4V) Didmetro: 14 mm, Altura:

180 mm
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Av de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
500, Mendoza
Prov. de Mendoza

1308.15.154 Vastago de revision

150 mm

1308.15.156 Vastago de revisién

180 mm

1308.15.164 Vastago de revision

150 mm

1308.15.166 Vastago de revision

Sede Alsina
Alsing 665/671, CABA

Deleg. Cordoba
Obispo Trejo 635,
Cdrdoba,
Prov. de Cardoba

Av. Caseros 2101, CABA

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km.10,
CO.TE.CAR, Paso de los Libres,
Prov. de Cormientes

no cementado (Ti6Al4V) Diametro

no cementado (Ti6Al4V) Diametro

: 15 mm, Altura:

: 15 mm, Altura:

no cementado (Ti6AI4V) Diametro: 16 mm, Altura:

no cementado (Ti6Al4V) Diametro

Sede INAME Sede INAL

Estados Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas
Roque Gonzdlez 1137,
Posadas, Prov. de S
Misiones

: 16 mm, Altura:

180 mm

1309.15.134 Vastago de revision cementado (Ti6Al4V) Diametro: 13 mm, Altura: 150
mm

1309.15.136 Vastago de revision cementado (Ti6Al4V) Didmetro: 13 mm, Altura: 180
mm

1309.15.138 Véastago de revision cementado (Ti6Al4V) Diametro: 13 mm, Altura: 210
mm

1309.15.154 Vastago de revision cementado (Ti6Al4V) Diametro: 15 mm, Altura: 150
mm

1309.15.156 Vastago de revision cementado (Ti6Al4V) Didmetro: 15 mm, Altura: 180
mm

Sedes De\e aciones Tal. (+54-11) 4240-0800 - http//www.argentina.gob.arfanmat - Republica Argentina

Sede Prod. Médicos
Av. Belgrano 1480, CABA

Deleg. Santa Fé

Eva Pordn 2
afFe,
Proy. de Santa Fé

436,



1309.15.158 Vastago de revision cementado (Ti6Al4V) Didmetro: 15 mm, Altura: 210

mm

1312.15.200 Vastago de revision cementado modular (Ti6Al4V) Diametro: 7 mm,

Altura: 200 mm

1312.15.240 Vastago de revision cementado modular (Ti6Al4V) Diametro: 7 mm,

Altura: 240 mm

1312.15.280 Vastago de revisién cementado modular (Ti6Al4V) Didmetro: 7 mm,

Altura: 280 mm

1313.15.010 Vastago de gran reseccién (Ti6Al4V) Didmetro: 7 mm, Altura; 50 mm
1313.15.040 Vastago de gran reseccion (Ti6Al4V) Didmetro: 7 mm, Altura: 80 mm
1313.15.110 Vastago de gran reseccion (Ti6AI4V) Didmetro: 10 mm, Altura: 50 mm
1313.15.140 Vastago de gran reseccion (Ti6Al4V) Didmetro: 10 mm, Altura: 80 mm
1313.15.210 Vastago de gran reseccién (Ti6Al4V) Didmetro: 13 mm, Altura: 50 mm
1313.15.240 Vastago de gran reseccién (Ti6Al4V) Didmetro: 13 mm, Altura: 80 mm

1314.15.020 Aumento modular para vastagos de gran reseccion (Ti6Al4V) Altura: 20

mm

1314.15.030 Aumento modular para véstagos de gran reseccién (Ti6Al4V) Altura: 30

mm
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1314.15.050 Aumento modular para vastagos de gran reseccion (Ti6Al4V) Altura: 50

mm
1314.15.200 Anillo (Ti6Al4V)

1315.15.200 Vastago de revision cementado modular (Ti6Al4V) Diametro: 10 mm,

Altura: 200 mm

1315.15.240 Véstago de revision cementado modular (Ti6Al4V) Diametro: 10 mm,

Altura: 240 mm

1315.15.280 Vastago de revisidon cementado modular (Ti6Al4V) Diametro: 10 mm,

Altura: 280 mm

1321.09.401 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:

1321.09.402 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:

1321.09.404 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:

1321.09.406 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:

1321.09.407 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:

1321.09.421 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:

Sedds y Dalejaciones
\

Sede Central

Av. de Mayo 869, CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Sede INAME
Av. Caseros 2161, CABA

Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres

Reimedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10,
San Martin 1909, Mendoza Cdrdoba, COTECAR, Paso de los Libres,
Prov. de Mendoza Prove. de Cérdoba Prov. de Corrientes

1321.09.422 Cabeza humeral (CoCrMo) Didmetro:

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas
Rogue Gonzdlez 1137,
Posadas, Prov. de
Misiones

40 mm, Altura:

40 mm, Altura:

40 mm, Altura:

40 mm, Altura:

40 mm, Altura:

42 mm, Altura:

42 mm, Altura:

13 mm

13 mm Exc.2

13 mm Exc.4

13 mm Exc.6

13 mm Exc.7

13 mm

13 mm Exc.2

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http//www.argentina.gob.ar/anmat - Republica Argentina

Sede Pred. Médicos
Av. Belgrano 1480, CABA

Deleg. Santa Fé
Eva Peion 2456,
Samta Fé,

Prov. de Santa Fé



1321.09.424 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:
1321.09.426 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:
1321.09.427 Cabeza humeral (CoCrMo) Didmetro:
1321.09.441 Cabeza humeral (CoCrMo) Didmetro:
1321.09.461 Cabeza humeral (CoCrMo) Didametro:
1321.09.481 Cabeza humeral (CoCrMo) Didmetro:
1321.09.501 Cabeza humeral (CoCrMo) Didametro:
1321.09.521 Cabeza humeral (CoCrMo) Didmetro:
1321.09.541 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:
1321.15.401 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro:
1321.15.402 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Didmetro:
1321.15.404 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro:
1321.15.406 Cabeza humeral (Ti6AI4V) Diametro:
1321.15.407 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Didmetro:
1321.15.421 Cabeza humeral (Ti6AI4V) Diametro:
1321.15.422 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro:

1321.15.424 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro:

42 mm, Altura:

42 mm, Altura:

42 mm, Altura:

44 mm, Altura:

46 mm, Altura:

48 mm, Altura:

50 mm, Altura:

52 mm, Altura:

54 mm, Altura:

40 mm, Altura:

40 mm, Altura:

40 mm, Altura:

40 mm, Altura:

40 mm, Altura:

42 mm, Altura:

42 mm, Altura:

42 mm, Altura:

13 mm Exc.4

13 mm Exc.6

13 mm Exc.7

14 mm

15 mm

16 mm

17 mm

18 mm

19 mm

13 mm

13 mm Exc.2

13 mm Exc.4

13 mm Exc.6

13 mm Exc.7

13 mm

13 mm Exc.2

13 mm Exc.4
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1321.15.426 Cabeza humeral (Ti6AlI4V) Diametro: 42 mm, Altura: 13 mm Exc.6
1321.15.427 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro: 42 mm, Altura: 13 mm Exc.7
1321.15.441 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro: 44 mm, Altura: 14 mm
1321.15.461 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Didametro: 46 mm, Altura: 15 mm
1321.15.481 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro: 48 mm, Altura: 16 mm
1321.15.501 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro: 50 mm, Altura: 17 mm
1321.15.521 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Didmetro: 52 mm, Altura: 18 mm
1321.15.541 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro: 54 mm, Altura: 19 mm
1322.09.380 Cabeza humeral (CoCrMo) bia’metro: 38 mm

1322.09.382 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro: 38 mm Exc.2

1322.09.384 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro: 38 mm Exc.4

1322.09.400 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro: 40 mm

1322.09.401 Cabeza humeral (CoCrMo) Didmetro: 40 mm, Altura: 12 mm
1322.09.402 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro: 40 mm, Altura: 12 mm Exc.2
1322.09.404 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro: 40 mm, Altura: 12 mm Exc.4
1322.09.420 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro: 42 mm

'1322.09.421 Cabeza humeral (CoCrMo) Didmetro: 42 mm, Altura: 12 mm

Sedes y Pelegiciones Tel. {+54-11) 4340-0800 - http://www.argentina.gob.ar/anmat - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prad. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estades Unidos 25 CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendaza Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta MNacional 117, km. 10, Roque Gonzdlez 1137, Eva Perdn 2456

San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR, Paso de los Libres, Posadas, Prov. de Santa Fé_l
Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé



1322.09.422 Cabeza humeral (CoCrMo) Didmetro:
1322.09.424 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:
1322.09.426 Cabeza humeral (CoCrMo) Didmetro:
1322.09.440 Cabeza humeral (CoCrMo) Didmetro:
1322.09.441 Cabeza humeral (CoCrMo) Didmetro:
1322.09.442 Cabeza humeral (CoCrMo) Didmetro:
1322.09.444 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:
1322.09.446 Cabeza humeral (CoCrMo) Didmetro:
1322.09.447 Cabeza humeral (CoCrMo) Didmetro:
1322.09.460 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:
1322.09.461 Cabeza humeral (CoCrMo) Didmetro:
1322.09.480 Cabeza humeral (CoCrMo) Didmetro:
1322.09.481 Cabeza humeral (CoCrMo) Didmetro:
1322.09.500 Cabeza humeral (CoCrMo) Didmetro:
1322.09.501 Cabeza humeral (CoCrMo) Didmetro:
1322.09.520 Cabeza humeral (CoCrMo) Didmetro:

1322.09.521 Cabeza humeral (CoCrMo) Didmetro:

42 mm, Altura:
42 mm, Altura:

42 mm, Altura:

44 mm

44 mm, Altura:

44 mm, Altura:

44 mm, Altura:

44 mm, Altura:

44 mm, Altura:

46 mm

46 mm, Altura:

48 mm

48 mm, Altura:

50 mm

50 mm, Altura:

52 mm

52 mm, Altura:

12 mm Exc.2

12 mm Exc.4

12 mm Exc.6

13 mm

13 mm Exc.2

13 mm Exc.4

13 mm Exc.6

13 mm Exc.7

14 mm

15 mm

16 mm

17 mm
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1322.09.541 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:
1322.15.380 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro:
1322.15.382 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro:
1322.15.384 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro:
1322.15.400 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro:
1322.15.401 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro:
1322..15.402 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro:
1322.15.404 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro:
1322.15.420 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro:
1322.15.421 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro:
1322.15.422 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro:
1322.15.424 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro:
1322.15.426 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro:
1322.15.440 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro:

1322.15.441 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro:

Sedesy

Re aciones
Sede Central

T Sede Alsina
Av. de Mayo 869, CABA

Alsina 655/671, CABA

Sede INAME
Av. Caseros 21617, CABA

Deleg. Mendoza
Reime (_|t1 de Escalada de
“"‘)_i.«"tr‘dr_\z\

Deleg. Cérdoba
Obispo Trejo 835,
Cardoba,
Piov. de Cdrdoba

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km. 10,
CO.TECAR, Paso de los Libres,
Prov. de Corrientes

8

1322.09.540 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:

+ 1322.15.442 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro:

54 mm

54 mm, Altura:

38 mm

38 mm Exc.2

38 mm Exc.4

40 mm

40 mm, Altura:

40 mm, Altura:

40 mm, Altura:

42 mm

42 mm, Altura:

42 mm, Altura:

42 mm, Altura:

42 mm, Altura:

44 mm

44 mm, Altura:

44 mm, Altura:

Tel. {(+54-11) 4340-0800 - hitp://www argentina.gob.ar/anmat - Repablica Argentina

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas
Rogque Gonzdlez 1137,
Posadas, Prov. de
Misiones

Ministerio de Salud
Presidencia de la Nacion

18 mm

12 mm

12 mm Exc.2

12 mm Exc.4

12 mm

12 mm Exc.2

12 mm Exc.4

12 mm Exc.6

13 mm

13 mm Exc.2

Sede Prod. Médicos
Ay. Belgrano 1480, CABA

Prov. de Santa Fé



1322.15.444 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Didmetro:
1322.15.446 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Didmetro:
1322.15.447 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Didmetro:
1322.15.460 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Didmetro:
1322.15.461 Cabeza humeral (Ti6AI4V) Didmetro:
1322.15.480 Cabeza humeral (Ti6AI4V) Diametro:
1322.15.481 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Didmetro:
1322.15.500 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Didmetro:
1322.15.501 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Didmetro:
1322.15.520 Cabeza humeral (Ti6AI4V) Didmetro:
1322.15.521 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Didmetro:
1322.15.540 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Didmetro:

1322.15.541 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Didmetro:

44 mm, Altura:

44 mm, Altura:

44 mm, Altura:

46 mm

46 mm, Altura:

48 mm

48 mm, Altura:

50 mm

50 mm, Altura:

52 mm

52 mm, Altura:

54 mm

54 mm, Altura;

1323.09.420 Cabeza humeral CTA (CoCrMo) Didmetro: 42 mm

1323.09.460 Cabeza humeral CTA (CoCrMo) Didmetro: 46 mm

1323.09.500 Cabeza humeral CTA (CoCrMo) Didmetro: 50 mm

1323.09.540 Cabeza humeral CTA (CoCrMo) Didmetro: 54 mm

13 mm Exc.4

13 mm Exc.6

13 mm Exc.7

14 mm

15 mm

16 mm

17 mm

18 mm
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1323.15.420 Cabeza humeral CTA (Ti6Al4V) Didametro: 42 mm

1323.15.460 Cabeza humeral CTA (Ti6Al4V) Diametro: 46 mm

1323.15.500 Cabeza humeral CTA (Ti6Al4V) Diametro: 50 mm

1323.15.540 Cabeza humeral CTA (Ti6Al4V) Diametro: 54 mm

1324.09.401 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro

1324.09.421 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:
1324.09.441 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:
1324.09.461 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:
1324.09.481 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:
1324.09.501 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:
1324.09.521 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:
1324.09.541 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:
1324.15.401 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro:
1324.15.421 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro:

1324.15.441 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro:

1324.15.461 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro

-1324.15.481 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro

iones

Sede INAME
Av, Caseros 2161, CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km. 10,
COTE.CAR, Paso de los Libres,
Prov. de Corrientes

Deleg. Cordoba
Obispo Trejo 635,
Cordoba,
Prov. de Cordoba

de Escalada de

artin 1909, Mendoza

: 40 mm, Altura: 17 mm

42 mm, Altura: 17 mm

44 mm, Altura: 18 mm

46 mm, Altura: 19 mm

48 mm, Altura: 20 mm

50 mm, Altura: 21 mm

52 mm, Altura: 22 mm

54 mm, Altura: 23 mm

40 mm, Altura: 17 mm

42 mm, Altura: 17 mm

44 mm, Altura: 18 mm

: 46 mm, Altura: 19 mm

: 48 mm, Altura: 20 mm

Sede INAL
Estades Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas
Rogue Gonzdlez 1137,
Posadas, Prov. de
Misiones

Deleg. Sa
Eva Peid

Presidencia de la Nacion

Tel. {(#54-11) 4340-0600 - httpr/www.argentina.gob.ar/anmat - Republica Argentina

Sede Prod. Médicos

Av, Belgrano 1480, CABA

nta Fé
2456,




1324.15.501 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Didmetro:
1324.15.521 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Didmetro:
1324.15.541 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Didmetro:
1325.09.401 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:
1325.09.421 Cabeza humeral (CoCrMo) Didmetro:
1325.09.441 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:
1325.09.461 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:
1325.09.481 Cabeza humeral (CoCrMo) Didmetro:
1325.09.501 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:
1325.09.521 Cabeza humeral (CoCrMo) Didmetro:
1325.09.541 Cabeza humeral (CoCrMo) Diametro:
1325.15.401 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Didmetro:
1325.15.421 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro:
1325.15.441 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Didmetro:
1325.15.461 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro:
1325.15.481 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro:

1325.15.501 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Didametro:

50 mm, Altura:
52 mm, Altura:
54 mm, Altura:
40 mm, Altura:
42 mm, Altura:
44 mm, Altura:
46 mm, Altura:
48 mm, Altura:
50 mm, Altura:
52 mm, Altura:
54 mm, Altura:
40 mm, Altura:
42 mm, Altura:
44 mm, Altura:
46 mm, Altura:
48 mm, Altura:

50 mm, Altura:

21 mm
22 mm
23 mm
18 mm
18 mm
19 mm
20 mm
21 mm
22 mm
23 mm
24 mm
18 mm
18 mm
19 mm
20 mm
21 mm

22 Him
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1325.15.521 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro: 52 mm, Altura: 23 mm
1325.15.541 Cabeza humeral (Ti6Al4V) Diametro: 54 mm, Altura: 24 mm
1330.15.270 Cono adaptador neutro (Ti6Al4V) 0 mm, Estandar
1330.15.272 Cono adaptador excéntrico (Ti6Al4V) + 2 mm, Estdndar
1330.15.274 Cono adaptador excéntrico (Ti6Al4V) + 4 mm, Estdndar
1330.15.276 Cono adaptador excéntrico (Ti6Al4V) + 6 mm, Estandar
1330.15.278 Cono adaptador excéntrico (Ti6Al4V) + 8 mm, Estdndar
1331.15.270 Cono adaptador neutro (Ti6Al4V) 0 mm, Largo

1331.15.272 Cono adaptador excéntrico (Ti6AI4V) + 2 mm, Largo
1331.15.274 Cono adaptador excentrico (Ti6Al4V) + 4 mm, Largo
1331.15.276 Cono adaptador excentrico (Ti6Al4V) + 6 mm, Largo
1331.15.278 Cono adaptador excéntrico (Ti6Al4V) + 8 mm, Largo
1350.09.002 Cono adaptador para cabezas bipolares

1350.15.001 Tornillo para cuerpo humeral

1350.15.010 Cuerpo humeral para traumatismo, con tornillo de bloqueo (Ti6Al4V)

Mediano
Sedes y Delegaciones ) Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.argentina.gob.ar/anmat - Repiblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25 CABA Ay, Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fe
Remedios de Escalada de Ohispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzilez 1137, Eva Peién 2455,
San in 1909, Mendoza Céidoba, COTECAR, Paso de los Libres, Posadas, Prov. de SantaFé

Frov. de Mendoza Prov. de Cdrdoba Piov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa £



1350.15.020 Cuerpo humeral para traumatismo, con tornillo de bloqueo (Ti6AI4V)

Largo

1350.15.030 Cuerpo humeral para traumatismo, con tornillo de bloqueo (Ti6AI4V)

Corto

1350.15.110 Cuerpo humeral con aleta, con tornillo de bloqueo (Ti6AI4V)
1374.09.105 Glenosfera con conector (CoCrMo), didmetro: 36 mm - Pequefia - R
1374.09.110 Glenosfera con conector (CoCrMo), diametro: 36 mm

1374.09.111 Glenosfera (CoCrMo), diametro: 36 mm

1374.15.105 Glenosfera con conector (Ti6Al4V), diametro: 36 mm - Pequefia - R
1374.15.110 Glenosfera con conector (Ti6Al4V), diametro: 36 mm

1374.15.111 Glenosfera (Ti6Al4V), diametro: 36 mm

1375.14.060 Glenoide no cementado L2 (Ti6Al4V) Pequefio

1375.14.070 Glenoide no cementado L2 (Ti6Al4V) Estandar

1375.14.651 Axioma TT Teton glenoideo (Ti6Al4V) Pequefio - R Corto
1375.14.652 Axioma TT Teton glenoideo (Ti6Al4V) Pequefio - R Mediano
1375.14.653 Axioma TT Teton glenoideo (Ti6Al4V) Pequefio - R Largo

1375.14.654 Axioma TT Teton glenoideo (Ti6Al4V) Pequefio - R Extra largo
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1375.14.661 Axioma TT Teton glenoideo (Ti6Al4V) Pequefio - Estandar Corto
1375.14.662 Axioma TT Teton glenoideo (Ti6Al4V) Pequerio - Estandar Mediano
1375.14.663 Axioma TT Tetdn glenoideo (Ti6AlI4V) Pequeio - Estandar Largo
1375.14.664 Axioma TT Tetdn glenoideo (Ti6Al4V) Pequeio - Estandar Extra largo
1375.15.605 Placa base L1 TT (Ti6Al4V) Pequefio - R

1375.15.610 Placa base L1 TT (Ti6Al4V) Estandar

1375.15.620 Placa base L1 TT (Ti6Al4V) Peqlueﬁo

1375.15.650 Axioma TT Placa base (Ti6Al4V) Pequefio - R

1375.15.660 Axioma TT Placa base (Ti6Al4V) Pequeno

1375.15.670 Axioma TT Placa base (Ti6Al4V) Estandar

1375.20.005 Glenoide no cementado L1 (Ti6Al4V + PoroTi + HA) Pequefio - R
1375.20.010 Glenoide no cementado L1 (Ti6Al4V + PoroTi + HA) Estandar
1375.20.020 Glenoide no cementado L1 (Ti6Al4V + PoroTi + HA) Pequefio
1375.20.030 Glenoide no cementado L1 (Ti6Al4V + PoroTi + HA) Grande
1375.21.005 Glenoide no cementado L1 (Ti6Al4V + PoroTi FDA) Pequefio - R
1375.21.010 Glenoide no cementado L1 (Ti6Al4V + PoroTi FDA) Estandar

. 1375.21.020 Glenoide no cementado L1 (Ti6Al4V + PoroTi FDA) Pequefio

Sedes|y Deleqaciones Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://weww.argentina.gob.ar/anmat - Republica Argentina
Sede Cgntral Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Ay de Mabo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Ay Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25 CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Macional 117, km 10, Rogque Gonzalez 1137, Eva Perén 2456,
San Mailin 1909, Mendoza Cdrdoba, CO.TECAR, Paso de los Libres, Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov. de Cordoba Prov. de Cormrientes Misiones Prav. de Santa B¢



1375.21.030 Glenoide no cementado L1 (Ti6Al4V + PoroTi FDA) Grande

1375.21.350 Axioma - Glenoide con soporte metalico (Ti6AlI4V + PoroTi FDA)

Pequeno - R

1375.21.360 Axioma - Glenoide con soporte metalico (Ti6Al4V + PoroTi FDA)

Pequeiio

1375.21.370 Axioma - Glenoide con soporte metdlico (Ti6Al4V + PoroTi FDA)

Estandar
1375.21.380 Axioma - Glenoide con soporte metalico (Ti6Al4V + PoroTi FDA) Grande

1375.25.350 Axioma - Glenoide con soporte metdlico (Ti6AI4V + PoroTi + HA)

Pequeno - R

1375.25.360 Axioma - Glenoide con soporte metalico (Ti6Al4V + PoroTi + HA)

Pequefio

1375.25.370 Axioma - Glenoide con soporte metélico (Ti6Al4V + PoroTi + HA)

Estandar
1375.25.380 Axioma - Glenoide con soporte metalico (Ti6Al4V + PoroTi + HA) Grande

1376.09.025 Glenosfera excéntrica con conector (CoCrMo), diametro: 36 mm -

Pequefa - R
1376.09.030 Glenosfera excéntrica con conector (CoCrMo), didmetro: 36 mm

1376.09.031 Glenosfera excéntrica (CoCrMo), diametro: 36 mm
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1376.15.025 Glenosfera excéntrica con conector (Ti6Al4V), didmetro: 36 mm -

Pequena - R

1376.15.030 Glenosfera excéntrica con conector (Ti6Al4V), didmetro: 36 mm
1376.15.031 Glenosfera excéntrica (Ti6Al4V), didmetro: 36 mm

1376.15.200 Tornillo para glenosfera

1377.50.005 Inserto para glenoide con soporte metalico L1 (UHMWPE) Pequefio - R
1377.50.010 Inserto para glenoide con soporte metélico L1 (UHMWPE) Estandar
1377.50.020 Inserto para glenoide con soporte metalico L1 (UHMWPE) Pequefio
1377.50.030 Inserto para glenoide con soporte metalico L1 (UHMWPE) Grande

1377.50.350 Inserto para glenoide con soporte de metal AXIOMA (UHMWPE) Pequefio

-R

1377.50.360 Inserto para glenoide con soporte de metal AXIOMA (UHMWPE) Pequefio
1377.50.370 Inserto para glenoide con soporte de metal AXIOMA (UHMWPE) Estandar
1377.50.380 Inserto para glenoide con soporte de metal AXIOMA (UHMWPE) Grande
1377.51.050 Inserto para glenoide con soporte metalico L2 (UHMWPE) Pequefio - R
1377.51.060 Inserto para glenoide con soporte metélico L2 (UHMWPE) Pequefio

1377.51.070 Inserto para glenoide con soporte metdlico L2 (UHMWPE) Estandar

Sedes y'Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.argentina.gob.ar/anmat - Repuiblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CAEA Alsina 6657671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Otispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Rogue Gonzdlez 1137, Eva Poron 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cordoba, COTECAR, Pasode los Libies, Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov de Mendoza Prov. de Cérduba Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Sonla Fé



1377.51.080 Inserto para glenoide con soporte metélico L2 (UHMWPE) Grande
1378.50.005 Glenoide cementado (UHMWPE) Pequefio - R

1378.50.010 Glenoide cementado (UHMWPE) Esténdar

1378.50.020 Glenoide cementado (UHMWPE) Pequefio

1379.51.005 Glenoide cementado, 3 tetones (UHMWPE X - Lima) Extra pequefio
1379.51.010 Glenoide cementado, 3 tetones (UHMWPE X - Lima) Pequefio
1379.51.020 Glenoide cementado, 3 tetones (UHMWPE X - Lima) Estandar
1379.51.030 Glenoide cementado, 3 tetones (UHMWPE X - Lima) Grande
8430.15.010 Tornillo 6seo cortical (Ti6Al4V) Didm. 4,5 mm - L. 32 mm
8430.15.020 Tornillo 6seo cortical (Ti6AI4V) Didm. 4,5 mm - L. 36 mm
8430.15.030 Tornillo éseo cortical (Ti6AI4V) Didm. 4,5 mm - L. 40 mm
8430.15.040 Tornillo 6seo cortical (Ti6AI4V) Didm. 4,5 mm - L. 44 mm
8430.15.050 Tornillo éseo cortical (Ti6AI4V) Didm. 4,5 mm - L. 48 mm
8430.15.060 Tornillo éseo cortical (Ti6AI4V) Didm. 4,5 mm - L. 52 mm

8431.15.018 Tornillo dseo cortical - Cabeza plana (Ti6Al4V) Diam. 4,5 mm - L. 18

mm
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8431.15.020 Tornillo 6seo cortical - Cabeza plana (Ti6Al4V) Diam. 4,5 mm - L. 20

mm

8431.15.022 Tornillo 6seo cortical - Cabeza plana (Ti6Al4V) Diam. 4,5 mm - L. 22

mm

8431.15.024 Tornillo éseo cortical - Cabeza plana (Ti6Al4V) Diam. 4,5 mm - L. 24

mm

8431.15.026 Tornillo 6seo cortical — Cabeza plana (Ti6Al4V) Diam. 4,5 mm - L. 26

mm

8431.15.028 Tornillo 6seo cortical - Cabeza plana (Ti6Al4V) Diam. 4,5 mm - L. 28

mm

8431.15.030 Tornillo éseo cortical - Cabeza plana (Ti6Al4V) Diam. 4,5 mm - L. 30

mm

8431.15.032 Tornillo éseo cortical - Cabeza plana (Ti6Al4V) Diam. 4,5 mm - L. 32

mm

8431.15.034 Tornillo 6seo cortical - Cabeza plana (Ti6Al4V) Diam. 4,5 mm - L. 34

mm

8431.15.036 Tornillo éseo

mm

Sedes y'\Delegaciones

Sede Central
Av. de Mayo 867, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

Sede Alsina

Alsina 665/671, CABA

Deleg. Cérdoba
Obispo Trejo 6335,
Cérdoba,
Piov. de Cordoba

cortical - Cabeza plana (Ti6Al4V) Diam. 4,5 mm - L. 36

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.argentina.gob.ar/anmat - Republica Argentina

Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos

Ay, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Ruta Nacional 117, km 10, Rogue Gonzdlez 1137, Eva Pordn 2456,
CO.TE.CAR, Paso de los Libres, Posadas, Prov. de ta Fé,

Prov. de Cotrientes Misiones Prav. de Santa Fé



8431.15.038 Tornillo 6seo cortical - Cabeza plana (Ti6Al4V) Diam.

mm

8431.15.040 Tornillo éseo cortical - Cabeza plana (Ti6Al4V) Didm.

mm

8431.15.042 Tornillo éseo cortical - Cabeza plana (Ti6AI4V) Diam.

mm

8431.15.044 Tornillo éseo cortical - Cabeza plana (Ti6AI4V) Didam.

mm

8431.15.046 Tornillo dseo cortical -~ Cabeza plana (Ti6Al4V) Diam.

mm

ST

8431.15.048 Tornillo éseo cortical - Cabeza plana (Ti6AI4V) Didm.

mm

8431.15.050 Tornillo 6seo cortical - Cabeza plana (Ti6Al4V) Diam.

mm

8431.15.052 Tornillo 6seo cortical - Cabeza plana (Ti6AI4V) Diam.

mm
Instrumental asociado
Periodo de vida Util: 5 afios.

Forma de presentacion: por unidad, estéril.

4,5 mm - L.
4,5mm-L
4,5mm-L
4,5mm-L
4,5 mm - L
4,5mm - L
4,5 mm - L
4,5mm-L
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p



"2020 - ANO DEL GENERAL MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud )
Presidencia de la Nacion

Método de Esterilizacion: componentes metalicos: Oxido de Etileno y Radiacion

Gamma/Beta. Productos de UHMWPE: Oxido de Etileno.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fabricante: LIMACORPORATE S.p.A.

Lugar/es de elaboracion: Via Nazionale 52, 33038 Villanova di San Daniele (UD) Italia.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-1020-43, con

una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.
Expediente N° 1-47-3110-6115-18-2

Disposicion N° , jy
1033 020220 (U vt comy

Subadministradora
ANMAT
Sedes y Delegacicnes Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp:#vww.argentina gob.ar/anmat - Replblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Ay, Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleg. Pasodelos Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fe
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 835, Ruta Nacional 117, km.10, Rogue Gonzdlez 1137, Eva Poron 2456,
San Martin 1909, Mendoza Céidoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Libres, Posadas, Prov. de SantaFeé,

Frov de Mendoza Piov. de Cardoba Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé






