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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos CION N* ”
ANM.AT. DisPOs! ll 8 7 9

BUENOS AIRES, 13 JUL 201

VISTO el Expediente N° 1-47-13247/10-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones IMECO S.A. solicita se autorice la
inscripcion 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, vy
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 el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
IMECO nombre descriptivo implante de hombro y nombre técnico prétesis para la
articulacién de hombro de acuerdo a lo solicitado, por IMECO S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 93 y 32 a 41 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-862-5, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto, Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y II1. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido,

archivese.

Expediente NO 1-47-13247/10-8 kj u:\.ﬁ‘“‘t

S L 8 ? 9 pr. OTTO A ORSINGHER
c ﬁ l S.UB-INTERVENTC)M

ANMAT



“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANM.AT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del P CcTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... fﬁ .......

Nombre descriptivo: implante de hombro

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-099 - protesis para la
articulacion de hombro

Marca de los modelos de los productos médicos: IMECO

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion autorizada: artroplastia total de hombro.

Modelos: System Humeral

Tallo de hombro STD.+1

Tallo de hombro N° 8 / N© 9,5 / N° 11

Tallo de hombro Ti- IPS Nuevo disefio N° 8 /N° 9,5 / N°11

Esfera de hombro Intec., cono 14/16 mm, N° 41 /43/45/47/49

Esfera de hombro Intec. Ti, cono 14/16 mm, N° 41 /43/45/47/49

Esfera de hombro Intec. Excéntrica, cono 14/16 mm, N° 41 /43/45/47/49
Periodo de vida util: 5 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: IMECO S.A.

Lugar de elaboracion: Calle 178 (Ex Roca) 2054, José Ledn Suarez, Bs. As., Argentina.

Expediente NO 1-47-13247/10-8
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODU[[%MEDI%) inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No©

{
M‘.JA{L‘}
i

Drl OTTO A, BHSWGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM. AT



PROTESIS TOTAL DE HOMBRO IMECO
IMECO S.A.

IMPLANTES ORTOPEDICQOS

Industria Argentina

Roca 2054 José Ledn Suarez

Referencia: Prétesis de Codo IMECO, modelo HUMERAL SYSTEM
Lote y serie:

Fecha de fabricacion:
Fecha de vencimiento:

Estéril
Esterilizado por: oxido de etileno

Fragit
Conserve a temperaiura ambiente

Siga las instrucciones de uso

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Producto médico de un solo uso

Producto autorizado por ANMAT P.M.: 862-005

Direccion Técnica:

A LA ATENCION DEL CIRUJANO

"

A través del progreso en el reemplazo total de la articulacion del hombro se ha provisto

al cirujano con la posibilidad de restablecer la movilidad, corregir deformidades y reducir

el dolor de muchos de sus pacientes. Aunque las préfesis utilizadas son ampliamente

satisfactorias en cuanto a los objetivos anteriores, hay que reconocer que estan

formadas por metales y materiales plasticos y que de cualquier sistema de la sustitucién

de codo, por lo tanto, no puede esperarse que resista los niveles de actividad y carga

gue resistiria un hueso sano normal. Ademas, el sistema no sera tan fuerte, fiable, o con

tanta duracion como lo seria una articulacién de hombro humana naturat. Al utilizar

protesis articulares totales el cirujano debe ser consciente de:

Farmacayiicq
COsA.
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A. La correcta seleccion de la protesis es extremadamente importante. El potencial
de exito en el reemplazo articular total aumenta con ia seleccién del tamafio correcto, la
configuracion y el disefio de la protesis. La prétesis articular requiere un asentamiento
correcto asi como un adecuado soporte Oseo. Los implantes de menor tamafio, estan
destinados a pacientes de poco peso y con un bajo nivel de actividad. Tales
componentes podrian no ser apropiados para otros pacientes. Se recomienda a los
cirujanos utilizar su mejor criterio medico al escoger la medida adecuada de implante a
pesar de |a talla 6sea.

B. En la seleccién de los pacientes para un reemplazo articular total, los siguientes

factores pueden ser criticos de cara al éxito eventual del procedimiento.

1 El peso del paciente. Un paciente obeso o un sobrepeso pueden generar sobre-
cargas en las protesis y como consecuencia la falla de la misma. Este aspecto
adquiere mayor consideracion cuando se trata de un paciente de esqueleto pequefno
y hay que emplear una prétesis de tamafio pequefio.

2. El tipo de ocupacion o actividad del paciente. Si el paciente tiene una ocupaciéon o
realiza una actividad que requiera andar substanciaimente, correr, asi como esfuerzo
o tension muscular, las tuerzas resultantes pueden causar fallas en la fijacion, en la
misma protesis 0 en ambas. La prétesis no restaurara la funcionalidad hasta el nivel
que alcanzaria un hueso sano normal, por lo que el paciente no debe crearse falsas
expectativas en cuanto a ia funcionalidad de la protesis.

3.Senilidad, enfermedad mental o alcoholismo. Estas condiciones, entre otras

pueden ser la causa de que el paciente ignore ciertas limitaciones y precauciones

necesarias en la utilizacion del implante, dando lugar a la falla del mismo u a ofras

complicaciones.

4 Hipersensibilidad frente a materiales extrafnos. Cuando se sospecha
hipersensibilidad al material, deben de realizarse las pruebas pertinentes con

anterioridad a la seleccion del material 0 a su impiantacion.
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INDICACIONES

Indicado para utilizar en artoplastia total de hombro para reduccion o alivio del dolor

mejora de la funcion articular de la cadera en pacientes esqueléticamente maduros con

las siguientes condiciones:

CONTRAINDICACIONES

Son contraindicaciones absolutas:

a.
b.

Las infecciones abiertas;

Focos distantes de infeccion (que pueden causar diseminacion hematogena hacia la
zona del implante);

Enfermedad de rapida progresion manifiesta por destruccion articular o reabsorcion
Osea aparente de RX,,

Pacientes con esqueleto inmaduro; y

Casos en que el estado neuromuscular no es el adecuado, (p. ej. paralisis anterior,
fusion y/o fuerza inadecuada de los abductores) la existencia de un hueso pobre,
o pobre cobertura cutdnea alrededor de la articulacion del hombro, harian

injustificable la intervencion quirurgica.

Condiciones que aumentan el riesgo de falla del implante:

a. Paciente no colaborador o paciente con alteraciones neurolégicas, incapaz de
seguir las instrucciones;

b. Pérdida 6sea acusada, severa osteoporosis 0 intervenciones de revision en las
que no se puede lograr el adecuado ajuste de la protesis:

c. Alteraciones metabolicas que pueden impedir la formacion 0sea;

d. Osteomalacia; y

e. Mal pronéstico de cara a la curacion de heridas (p. €]. diabetes en estadios

finales, deficits severos de proteinas y o malnutricion).

ADVERTENCIAS C—/

La incorrecta seleccion, situacion, colocacion o fijacidn de los componentes de la

protesis podria dar lugar a inusuales condiciones de tension y la subsecuente reduccion
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de la esperanza de vida del componente protésico. El cirujano ha de estar
completamente familiarizado con la protesis, su instrumentacion y la técnica quirdrgica
antes de realizar el acto quirargico. Se recomienda el reconocimiento periédico y a largo
plazo de los componentes protésicos y la evaluacion del estado del hueso de la zona
contigua al implante. Que la seleccion del implante y fa implementacién de la técnica
quirargica sean los correctos es responsabilidad del profesional de la medicina. Cada
cirujano debe seleccionar 1a indicacion de eleccion, en cuanto al procedimiento a seguir,
en base a su formacion y experiencia médica. Por lo tanto IMECO SA no puede
recomendar una técnica quirurgica en particular utilizable para todos tos pacientes, pero
pone a disposicidn del cirujano una técnica quirdrgica detallada utilizable como
referencia. El facultativo debe determinar el procedimiento meédico para una optima
utilizacion de la prétesis. Sin embargo, se informa al facultativo de que hay .evidencia
reciente de que se puede reducir la posibilidad de sepsis profunda subsiguiente a la

artroplastia total de heombro mediante:

1 El uso coherente de antibioticos profilacticos.
2. Eluso de un sistema aire limpio por flujo laminar.

Estando debidamente ataviado todo el persconal presente en el quirdfano, inciuyendo

ted

observadores.

4. Protegiendo el instrumental de la contaminacion a traves del aire.

5. El uso de tallas impermeabiles

Componentes metalicos. Algunas de las aleaciones utilizadas en ia fabricacion de
protesis en ortopedia pueden contener aigunos elementos que podrian ser carcinogenos
en cultivos de tejidos u organismos intactos. En la literatura cientifica se han planteado
cuestiones acerca de si las aleaciones empleadas actualmente en la fabricacién de
protesis pueden o no ser carcindégenas a los receptores. Estudios orientados a
esclarecer estas cuestiones no han revelado evidencias convincentes sobre este

fenodmeno.

Materiales. Los componentes son fabricados a partir de una variedad de materiales que
incluyen la aleacion de cobalto-cromo-molibdeno, aleacion de titanie, titanic, material
ceramico, hidroxilapatita; polimetilmetacrilato (PMMA) y polietileno de ultra alta densidad

(UHMWPE), todos ellos segun normas ASTM
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MATERIAL Y PROCESQOS NORMAS

IRAM SO ASTM
Acero inoxidable 316L 9401/2| 5832/ F138
Aleacion Cobalto-Cromo-Molibdeno 9404/  5832/IV F75
Aleacion Titanio-Aluminio- Vanadio 9408 5832/ F136
Marcado, embalaje, rotulado 9409| 6018 Fo83/91
Preparacién superficial y marcado 94101 ... F86/91 B-600
Ralistilena.de Hi@gatto peso molecular 9412 583412 F648/84
e E o0
Acero inoxidable forjado 9414 .. F621/86
Implantes metaficos-radiografias 9416 DIS 9584 F629/92
Prétesis ortopédicas articuladas 9418| 5839/85

Aplicacion del cemento. Hay que tener cuidado en asegurar la completa fijacion de
todas las partes del implante, de forma que quede bien empotrado en el cemento oseo,
de cara a prevenir concentraciones de la tension que podrian dar lugar a la falla del
procedimiento. Es fundamental la completa limpieza de la herida quirtrgica (completa
retirada de esquirlas dseas, fragmentos de cemento oseo, y residuos metalicos) antes
de cerrarla a fin de prevenir el desgaste acelerado de las superficies articulares de la
protesis.

Tornillos de fijacién. Debe ponerse especial cuidado al determinar y seleccionar la
longitud adecuada de los tomillos que se emplearan. La perforacidon con tomillos
demasiado largos puede dar fugar a la ruptura de vasos sanguineos, causando

hemorragias al paciente.

PRECAUCIONES Q/

El paciente debe de ser advertido de las limitaciones de {a reconstruccion y las

necesidades de proteccion de la prétesis en lo que se refiere a soportar el peso del

1 e
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cuerpo, hasta que se haya producido la adecuada fijacion y curacion. Después de la
fijacion y curacion, una actividad excesiva o un traumatismo que afecte al reemplazo de
la articulacion han sido relacionados con el fallo de dicho reemplazo por aflojamiento,
fractura y/o desgaste de los componentes protésicos. £Ei aflojamiento de los
componentes, puede dar lugar a la produccion creciente de particulas de desgaste,

ademas de producir dano 0seo, dificultando la cirugia de revision.

El paciente debe de ser advertido de las limitaciones en su actividad, de que debe de
proteger el reemplazo articular frente a tensiones no razonables y seguir las

instrucciones de su médico respecto al seguimiento, cuidado y tratamiento.

El paciente debe de ser advertido de los riesgos quirurgicos, y debe de ser consciente
de los efectos adversos. El paciente debe de ser advertido de que la protesis no
reemplaza exactamente las funciones del hueso sano normal, de que la protesis puede
romperse o resultar daflada como resultado de actividades enérgicas o traumatismos, o
incluso en su uso normal, de que tiene expectativas de vida limitadas, y de que podria ser

necesario reemplazario en un futuro.

Existe instrumentacidon especializada, que debe utihzarse a fin de asegurar la

implantacion precisa de los componentes protésicos

Aunque es poco comun, puede producirse la ruptura de los instrumentos Son
susceptibles de fractura los instrumentos que han sido muy utilizados o sometidos a
fuerzas excesivas. Antes de proceder al acto quirirgico debe de comprobarse el

deterioro o posible dafo sufrido por el material de instrumentacion.

EFECTOS SECUNDARIOS

Al realizar el seguimiento de los reemplazos totales de hombro se ha evidenciado el desgaste
de las superficies de los componentes acetabuiares. El grado mayor de desgaste puede
comenzar por particulas de cemento, metal u otras particulas que pueden causar la abrasion
de las superficies articulares. Un nivel elevado de desgaste puede acortar la esperanza
de vida de la protesis y dar lugar a la cirugia de revision temprana de cara a reemplazar los

componentes protésicos deteriorados.
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1.En todos los reemplazos articulares puede ocurrir una progresiva reabsorcidon oOsea
(ostedlisis), asintomatica, localizada alrededor de los componentes protésicos como
consecuencia de reacciones del cuerpo frente a particulas de material extrafio. Las particulas
son generadas como consecuencia de la interaccidon entre componentes, o entre los
componentes y el hueso. Generadas en primer lugar por mecanismos de desgaste como la
adhesion, abrasion o fatiga. Secundariamente las particulas pueden ser incluso generadas por
desgaste de un tercer elemento. La ostedlisis puede dar lugar a dolor, hinchazén, y futuras
complicaciones que requieran l|a retirada y posterior reemplazo de los componentes
protésicos.

Para mayor informacién ver Informaciéon Importante para el medico.

Aunque poco comunes se han presentado casos de reaccion por sensibilidad frente al
metai en el seguimiento de pacientes con reemplazos articulares. El implante en tejidos
de material extraio puede dar lugar a reacciones histologicas en la que participan

macréfagos y fibroblastos

4. Se han presentado casos de neuropatias periféricas en el seguimiento de pacientes
con reemplazos articulares. L.a lesion subclinica del nervio ha sido reportada y podria
ser resultado de un traumatismo quirurgico.

5. La incorrecta colocacion y/o migracion de ios componentes puede dar lugar a la
luxacion y subluxacion de éstos. La laxitud muscular o de los tejidos fibrosos puede
también contribuir a esta condiciones.

6. Los componentes protésicos pueden aflojarse o migrar como consecuencia de un
traumatismo o pérdida de fijacion.

7 La infeccidn puede dar lugar al fallo en el reemplazo articular.

8. Aunque es raro pueden ocurrir fracturas del implante por fatiga como resultado de un
traumatismo, actividad, alineamiento incorrecto o agotamiento de la vida de la

protesis.

Complicaciones intraoperatorias y del postoperatorio inmediato pueden incluir:

1) Fractura durante el asentamiento del producto;

2) Dafio de vasos sanguineos;

MONIC.", r Nonin HUCK
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3) Lesidn nerviosa temporal o permanente cuyo resuitado es el dolor o insensibilidad
del miembro afectado;

4}y Acortamiento o alargamiento indeseado de la extremidad;

5) Artrosis traumaética del codo durante el posicionamiento intraoperatorio de la
extremidad; y

6) Alteraciones cardiovasculares que incluyen trombosis vascular, embolismo
pulmonar o infarto de miocardio;

7) Hematoma,;

8) Retraso en la cicatrizacion de la herida quirdrgica; e

9) Infeccion.

Complicaciones del postoperatorio tardio:

a. Problemas de la extremidad contralateral anadidos a los de la extremidad
afectada y causados por discrepancia de longitudes entre ambas, medializacion
femoral excesiva o0 deficiencia muscular;

b. Fracturas por trauma 0 carga excesiva, particularmente en casos con poca
proporcién de hueso;

c. Calcificacién u osificacion periarticular, con o sin limitacién de la movilidad
articular; y

d. Limitacion en el movimiento articular consecuencia de la incorrecta seleccion 0
colocacion de los componentes, la incorrecta impactacion y la formacion de

calcificaciones periarticulares.

Informacion importante para el médico: C_/

La reabsorcion 0sea es una consecuencia natural de la artoplastia total de hombro
debido a cambios patron de remodelacion osea. Dicha remodelacion ¢sea se produce a
raiz de cambios en la distribucidon de tensiones causados por la implantacion. La
reabsorcion extensa airededor de la protesis puede conducir a un aflojamiento de la
prétesis y a su falla. Existe acuerdo general en que la ostedlisis es el resuitado de una
reaccion local frente a particulas residuales de agentes externos al organismo, como son

las particulas de cemento, metalicas, de polietileno de alta densidad y de ceramica. D




acuerdo al analisis de la etiologia, existe la hipétesis de que particulas residdéle‘s
generadas por los mismos componentes de una protesis migran hacia la cavidad sinovial
y hacia la interfase hueso-protesis, donde tos macréfagos reclutan las mismas
estimulando la accion fagocitica. Esta induce la liberacion de citoquinas y mediadores
intracelulares (IL-1,2 PE2) estimulando la reabsorcion osteocliastica del hueso. La
investigacion clinica y basica continua con el fin de proporcionar bases cientificas para
conocer las claves de este fenomeno y vias potenciales de reducir su aparicion. La
ostedlisis puede ser asintomatica y, por lo tanto, es vital el examen radiologico de rutina,
para prevenir cualquier complicacion futura de caracter mas serio. La presencia de
lesiones focalizadas progresivas pueden hacer necesario el reemplazo del

componente(s) protésico (8).

MANIPULACION ESTERILIZACION

A menos que el producto sea suministrade no estéril, este producto habra sido
esterilizado y como tal debe ser considerado, a menos que el embalaje interior haya sido
abierto previamente o esté deteriorado. Si se ha comprometido la integridad del envase
interior, ponerse en contacto con el fabricante para recibir instrucciones al respecto.
Sacar los componentes de su embalaje siguiendo las correctas medidas de esterilidad y
solamente después de seleccionar el tamafio correcto del implante y de que la superficie
operatoria haya sido ya preparada para realizar el implante definitivo. Manipular siempre
el productc con guantes sin talco y evitar el roce del implante con objetos duros que
podrian causar desperfectos en el mismo. Esta recomendacion es especialmente
importante de cara al manejo de las protesis con superficie porosa. Evitar que las
mismas entren en contacto con tejidos u otros materiales que desprendan fibras.

Este producto es de un solo uso. Una protesis nunca debe de ser reutilizada. A pesar de

gque parezca no estar deteriorada, cabe la posibilidad de que existan imperfecciones

microscopicas que puedan acortar la esperanza de vida de la protesis. C/

NUNCA esterilizar/reesterilizar con vapor los componentes ceramicos, plasticos, y/o
metal/plastico. Si se requiere la esterilizacion/reesterilizacion de componente (s)

metalicos, proceder de acuerdo con las siguientes instrucciones.
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Las siguientes recomendaciones de esterilizacidon han sido desarrolladas empleando un
e-quipo especifico para conseguir un CSE de 10"° y puede variar dependiendo de las
condiciones de procesado, materiales envolvenies, o equipo. Debe demostrarse que el
equipo, el ciclo y las condiciones esterilizan en el entorno en el gue se aplican.
I. Desensamblar los componentes antes de su esterilizaciédn.
2. Envolver el componente, en la sala de esterilizacién, en un envoltorio de grado médico

no tejido o en una bolsa sellada para esterilizacion.
3. Esterilizar de acuerdo con los siguienties parametros:

+ Oxido de Etileno - Norma ISO 11135/1994 IRAM 37008.

Tras el periodo de esterilizacion sacar el implante del envoltorio/bolsa de esterilizacion o

de la bandeja de esterilizacion.

ESTE PRODUCTO SOLO PUEDE SER UTILIZADO CON CEMENTO OSEO.




IMECO S.A.

IMPLANTES ORTOPEDICOS

Industria Argentina

Roca 2054 José Lebon Suéarez

Referencia: Descripcion del producto médico

Lote y serie:

Fecha de fabricacion:
Fecha de vencimiento:

Estéril
Esterilizado por: oxido de etileno

Fragil
Conserve a temperatura ambiente

Siga las instrucciones de uso

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Producto médico de un solo uso

Tipo de material del Producto médico:

Producto autorizado por ANMAT P.M.: 862-005

Direccitn Técnica:l Monica Huck Farmacéutica MP:15552
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-13247/10-8

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica gque, mediante la Disposicion No°
4879 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por IMECO S.A., se autorizd 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: implante de hombro

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-099 - prétesis para la
articulacién de hombro

Marca de los modelos de los productos médicos: IMECO

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion autorizada: artroplastia total de hombro.

Modelos: System Humeral

Tallo de hombro STD.+1

Tallo de hombro N° 8 / N° 9,5 / N° 11

Tallo de hombro Ti- IPS Nuevo disefio N° 8 /N° 9,5/ N°11

Esfera de hombro Intec., cono 14/16 mm, N° 41 /43/45/47/49

Esfera de hombro Intec. Ti, cono 14/16 mm, N° 41 /43/45/47/49

Esfera de hombro Intec. Excéntrica, cono 14/16 mm, N° 41 /43/45/47/49
Periodo de vida atil: 5 afios

Condicidn de expendio: venta exciusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: IMECO S.A.
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Lugar de elaboracidn: Calle 178 (Ex Roca) 2054, José Ledn Sudrez, Bs. As., Argentina.

Se extiende a IMECQO S.A. el Certificado PM-862-5 en la Ciudad de Buenos Aires,
a......auL o

de su emision.

DISPOSICION A 7 Q
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..., siendo su vigencia por cinco (5) aflos a contar de la fecha
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Dr. OTTO A ORSINGHEF:

SUB INTERVENTOR
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