“2013 — Afo del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813,

587 9
Secretaria de Politicas, DISFORICION #e
Regulacion e Institutos

ANMA.T,

BUENOS AIRES, 24 JUN 2013

VISTO el Expediente NC 1-47-20403/12-2 de la Administracion

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INVISION S.R.L solicita la
autorizacion de modificacidén del Certificado de Autorizacion y Venta de Productos
Médicos N° PM 1175-8, denominado: Sistema de prdtesis de articulacion para
hombro

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

y Disposicibn ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Direccién de Tecnologia
Médica han tomado la intervencion que les cdmpete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por Decreto N°

1490/92 y del Decreto N° 425/10.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.
Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase ia modificacion del Certificade de Autorizacidn y Venta
de Productos Médicos N° PM 1175-8, deﬁominado: Sistema de protesis de
articulacion para hombro
ARTICULO 2° - Acéptese el texto del Anexo de Autorizacidn de modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposiciéon y el que debera
agregarse at Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM
1175-8
ARTICULO 3° - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectle la agregacion del Anexo de
modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicion; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente NO 1-47-20403/12-2 /A““","\"“
. , Dr, OTTO A. O
DISPOSICION N© )3[ SUB-INTERVE O
. ( g AN M AT,
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion N‘J 8 7.5 ga los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién y Venta de Productos
Médicos N°® PM 1175-8 y de acuerdo a lo solicitado por la INVISION S.R.L, la
modificaciéon de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre comercial/Genérico aprobado: Sistema de protesis de articulacion para
hombro

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 7141/08

Tramitado por expediente N° 1-47-15850/08-4

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION /
N N IDENTIFICATO FECHA RECTIFICACION
RIO A AUTORIZADA
MODIFICAR
Modelos Contoured articular prosthe:sfs (CAP) | Contoured Articular

Humeral Head Resurfacing System: Prosthesis (CAP®)

8252-XXXX componente articular, Humeral Head

25mm Resurfacing System
8302-XXXX componente articular, GRS™ Glenoind
30mm Resurfacing System

8352-XXXX componente articular,

35mm
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ANMAT,
8402-XXXX componente articular,
40mm
6105-XXXX componente de fijacion,
10.5mm
6125-XXXX componente de fijacion,
12.5mm
8135-XXXX componente de fijacion,
13.5/13.7mm
6007-XXXX guia de PIN 2.0mm
8007-XXXX guia de PIN 2.5mm
6000-XXXX Kit de instrumental,
25/30mm
8000-XXXX Kit de instrumental,
35/40mm
Se reemplazan | Rotulos aprobados por disposicion Rétuto fj 81 det
los Rétulos 7141/08 fjs 5-6 del expediente 1-47- | expediente 1-47-
aprobados 15850/8-4 20403/12-2
Se reemplazan | Instrucciones de uso aprobadas por Instrucciones de uso
las disposicion 7141/08 fjs 7-18 del fijs 82-98 del
Instrucciones | expediente 1-47-15850/8-4 expediente 1-47-
de uso 20403/12-2
aprobadas

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificade de

Autorizacién antes mencionado.

=



“2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813".

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma INVISION S.R.L, Titular det Certificado de Autorizacién y

Venta de Productos Médicos N° PM 1175-8, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias....2.4.JUN.2013 ..
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MODELO DE ROTULO

ANEXO III B Disp. 2318/02 (TO 04)

SISTEMA DE PROTESIS DE ARTICULACION para HOMBRO HemiCAP

Contoured Articular Prosthesis (CAP)
Humera! Head Resurfacing System
GRS Glencind Resurfacing System '

Importado por. INVISION S.R.L.

Av, Cordoba 1856 Piso 1, Ciudad de Buenos Aires, Argentina.
Fabricado por: Arthrosurface, Inc.

28 Forge Parkway, Franklin, MA 02038 USA.

CONTENIDO Y CANTIDAD (de origen) PRODUCTO ESTERIL
LOTE (de origen) VENCIMIENTOQ (de origen} Producto médico de USO UNICO

Las instrucciones especiales para operacion, advertencias y precauciones se
indican en el manual de instrucciones de uso adjunto. Para que se mantenga
la esterilidad verifique la integridad del protector individual de la unidad. Para
que se mantenga la esterilidad verifique la integridad del protector individual
de la unidad.

METODO DE ESTERILIZACION: irradiacidon gamma {de origen)

Responsable Técnico: Arnaldo Bucchianeri - MN 13056
Producto Médico autorizado por ia ANMAT PM-1175-8

Leyendas: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Av. Cordoba 1856 Piso 1, C1120AAN - C.A.B.A., Argentina
Tel.: (5411) 5031-6805 lineas rotativas
Fax.: (5411) 5239-1517/18
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INSTRUCCIONES DE USO

ANEXO III B Disp. 2318/02 (TO 04)
SISTEMA DE PROTESIS DE ARTICULACION para HOMBRO HemiCAP

Contoured Articular Prosthesis (CAP)
Humeral Head Resurfacing System
GRS Glencind Resurfacing System

Importado por: INVISION S.R.L.

Av. Cérdoba 1856 Piso 1, Ciudad de Buenos Aires, Argentina.
Fabricado por: Arthrosurface, Inc.

28 Forge Parkway, Franklin, MA 02038 USA,

CONTENIDO Y CANTIDAD (de origen)
PRODUCTO ESTERIL
USO UNICO

Las instrucciones especiales para operacién, advertencias y precauciones
se indican en el manual de instrucciones de uso adjunto. Para que se
mantenga la esterilidad verifiqgue la integridad del protector individual de la
unidad. Para que se mantenga la esterilidad verifique la integridad del
protector individual de la unidad.

METODO DE ESTERILIZACION: irradiacién gamma

Responsable Técnico: ARNALDQ Bucchianeri - MN 13056
Autorizado porla ANMAT PM-1175-8
Leyendas: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Descripcion:
La prétesis articular de contorno HemiCAP® posee un componente de sustitucién de la

superficie arficular y un soporte conico que constituye el componente de fijacidn. Ambos
componentes se conectan mediante un interbloqueo conico para permitir la fijacion
estable e inmdvil del implante y el contacto para soporte del estrés en el punto de
contacto de la prétesis con el hueso.

El implante puede utilizarse una sola vez y dehe colocarse con cemento 0seo
(artroplastias cementadas). )

savdol VBN CHIANER] O
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El componente glenoideo GRS Glenoind Resurfacing System hace interface con el
componente humeral hemicap, cuando ambas superficies de la articulacion deben ser
reparadas.

Materiales:

» Componente de sustitucion de la superficie articular: aleacién Co-Cr-Mo con
recubrimiento de superficie de CP-Ti, estéril por irradiacion gamma.

« Componente de soporte conico: aleacion Ti-BAl-4V, estéril por irradiacién gamma.
» instrumental: Acero inoxidable quirirgico, no estéril.

+ Componentes glenocideos: polietileno de ultra alto peso molecular. (UHMWPE)

Indicaciones:

Para la reconstruccién de articulaciones del hombro dolorosas o gravemente
incapacitantes que son resultado de un transtorno degenerativo postraumatico o
necrosis avascular. La cabeza y el cuello humeral deben tener suficiente densidad
6sea para soportar la carga. El manguito rotador debe estar intacto o ser
reconstruible. El implante puede utilizarse una sola vez y colocarse con cemento
0seo.

Los factores a tener en cuenta al seleccionar al paciente son los siguientes:

1. Necesidad de aliviar el dolor y mejorar el funcionamiento,

2. La edad del paciente en tanto contraindicacidn relativa para un procedimiento de
artrodesis. Hay que tener en cuenta la posibilidad de una revisién a edad
temprana de la artroplastia total de la articulacién.

3. El bienestar general de paciente que incluye la capacidad y disposicion a seguir
instrucciones y respetar los limites impuestos a la actividad.

Contraindicaciones:

Las contraindicaciones absolutas son las siguientes:

1. Defectos no localizados.

mm_gaﬁ" Tel.: (5411) 5031-6805 lineas rotativas
o R Fax.: (5411) 5239-1517/18



Defectos en las superficies articulares que son discontinuas.

3. Trastornos inflamatorios degenerativos de la articulacion, artritis inflamatoria o

reumatoide, infeccién, sepsis y osteomielitis
Pacientes con una sensibilidad conocida a las aleaciones de cobalto y cromo que
se emplea generalmente en las prétesis.

Las contraindicaciones relativas son las siguientes:

1.

Un paciente que no colabora o es incapaz de seguir las instrucciones previas y
posteriores a la cirugfa.

2. Trastornos metabdlicos que pueden impedir la formacién o curacién 6sea.

Infecciones en sitios distantes que puedan propagarse al sitio del implante.
Destruccion rapida de la articulacion o reabsorcidbn &sea visible en un
roentgenograma,

Inestabilidad crénica o tejidos biandos y otras estructuras de apoyo deficientes.
Insuficiencia vascular o muscular.

Advertencias:

La incorrecta seleccién, colocacion, posicionamiento, alineacion vy fijacion de los
componentes del implante puede reducir la vida Gfil de los componentes
prostéticos. La inadecuada preparacion y limpieza de las superficies de contacto
de los componentes del implante puede ocasionar la fijacién incorrecta del
dispositivo. La incorrecta manipulacién de los implantes puede producir raspones,
picaduras o abolladuras que pueden causar efectos clinicos negativos en las
superficies de union. No modifique los implantes, El cirujano debe estar muy
familiarizado con los implantes, el instrumental y la técnica quirlrgica antes de
realizar el procedimiento quirdrgico.

Cuando defina los desniveles 0 haga mediciones de las superficies articulares,
compruebe que los instrumentos estén correctamente alineados y en contacto con
la parte cénica del soporte cdnico. Confirme visualmente gue la punta distal de la
sonda de contacto haga contacto con las superficies articulares y este libre de
toda estructura de tejido blando para asegurar la precision. Ejerza una suéve

presion sobre la sonda de contacto para abollar levemente Iea_sboerficie articular

LCIITICO
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en cada punto de medicion, asegurando de este modo que el implante
seleccionado quedara al ras o levemente por debajo de la superficie articular,

¢ Cuando cologue el implante, recorte cuidadosamente el desecho del cartilago
articular alrededor del margen del implante. Retire las particulas dseas y lave bien
la zona. Para asegurar el interbloqueo mecanico del soporte conico y el implante,
limpie cuidadosamente la parte conica del soporte cénico con los instrumentos
provistes. Toda operacion de barrenado o escoriado debe realzarse a las
velocidades mas bajas posibles con un fuerte lavado, para reducir de este modo el

efecto del calor en los huesos adyacentes y en los tejidos de los cartilagos.

» Deberan seguirse las practicas aceptadas v tipicas del cuidado postoperatorio. Ei
paciente debe recibir instrucciones y ser controlade para asegurar un grado
aceptable de cumplimiento de las instrucciones postoperatorias y de las
restricciones en las actividades. La actividad, el impacto y el aumento de peso
excesivos han sido relacionados con una reduccién en las ventajas y en la vida Uil
de las prétesis.

Precauciones:

Los implantes HemiCAP® deben ser colocados e instalados con el conjunto de
instrumentos HemiCAP®. Ei empleo de instrumentos de otros sistemas puede causar la
incorrecta seleccion, ajuste y colocacién del implante (o cual, puede a su vez hacer fallar
el implante o producir resultados clinicos no deseados. El conjunto de instrumentos
HemiCAP® debe inspeccionarse con regularidad para detectar todo signo de desgaste ¢
rotura. No vuelva a usar los implantes.

Posibles efectos adversos:

1. Reacciones sensibles al material. El implante de materiales externos en los tejidos
puede producir reacciones histolégicas. En ofras protesis construidas con
materiales similares se han detectado particulas de desgaste y una leve
decoloracion en los tejidos proveniente de los componentes metalicos. Algunos
tipos de desechos por desgaste han sido asociados con osteolisis e implantes
flojos.

2. Infeccidn o reaccién alérgica,

3. Fijacién del implante floja, desplazada o ausente. c

Av. Cordoba 1856 Piso 1, C1120AAN - C.A.B.A., ArgentlnaQ/o_ PEREIRY
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4. Puede generarse friccion y producirse desgaste y corrosion en las hendiduras en
el punto de contacto entre los componentes del implante.

5. Fractura por fatiga de los implantes debida a la reabsorcion ésea alrededor de los
componentes del implanie.
Desgaste y dafio en la superficie articular del implante.
Desgaste y dafio en las superficies del cartilago articular adyacentes y opuestas o
en las estructuras de soporte del tejido blando.

8. Fracturas 6seas intraoperativas o postoperativas.

La venta de este dispositivo esta restringida a un medico o por orden de un medico.

Almacenamiento, manipulacion y transporte:
No son necesarios cuidados especiales para el almacenamiento, manipulacidn y

transporte.

Instrucciones para la implantacién

1. Use la guia de barrenado para buscar el eje normal a la superficie articular y central al
defecto. Seleccione el diametro correcto de guia de barrenado. Debe ser suficiente
para circunscribir el defecto. Confirme que el diametro del componente articular sea
adecuado, haciéndolo coincidir con el didmetro de la guia de barrenado. Coloque la
patitla de la guia dentro de una barrena eléctrica canulada y asegurela en la marca
grabada que se encuentra en la platilla de la guia. Haga avanzar la patilla de la guia
dentro del hueso y asegurese que se encuentra en el centro del defecto. Es muy
importante comprobar que la guia de barrenado quede colocada sobre la superficie
curva, estableciendo cuatro puntos de contacte en la superficie articular. Para que el
implante quede colocado correctamente es necesario un &je normal y que el diametro
del componente articular sea correcto.

5
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2. Cologue la broca canulada sobre la patilla de 1a guia y taladre hasta que el hombro
proximal de la barrena quede al ras con la superficie articular. Barrene hasta la marca
de profundidad grabada Tap. Lave la zona mientras taladra para evitar que los tejidos

se dafien por el calor.

3. Antes de introducir el soporte conico, limpie bien toda suciedad que pueda haber en el
orificio piloto e inyecte luego el cemento dseo en forma regresiva, desde el fondo del

corificio hacia arriba.

Av. Cérdoba 1856 Piso 1, C1120AAN - C.A B.A., Argentina
Tel.: (5411} 5031-6805 lineas rotatlvas
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4. Coloque el destarnillador dentro del soporte conico y haga avanzar el soporte hasta
que la linea del destornillador quede al ras con la superficie del cartilago.

5. Limpie la parte cénica del soporte ¢cénico con el limpiador de superficies conicas.
Cologue la cabeza de prueba dentro del soporte conico para confirmar que la
profundidad del soporte sea correcta, La altura de la cabeza de prueba debe estar al
ras o ligeramente por debajo de la superficie articular actual del cartilago para impedir
que el componente articular sobresalga o quede por encima de la superficie del
defecto. Si es necesario ajuste la profundidad utilizando el destornillador para hacer
girar el soporte conico (hagalo girar hacia la derecha para hacerlo avanzar y hacia la
izquierda para hacerlo retroceder). Retire la cabeza de prueba.

o
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6. Coloque el eje centrado en la parte conica del soporte cénico. Coloque la sonda de
contacto en el eje centrado y hagalo girar alrededor del eje. Ejerza una suave presion
scbre la sonda de contacto para comprobar que este correctamente en contacto con
la superficie articular. Lea la sonda de contacto para obtener los desniveles en los
puntos de indizado y marque cada uno de los desniveles identificados en la tarjeta de
tamafio correspondiente. Seleccione el componente articular adecuado utilizando [a
tarjeta de tamafio.

)

7. Retire el eje centrado y sustitlyalo por la patilla de la gula. Haga avanzar el cortador
de circulo sobre la superficie articular, haciendo girar el cortador hacia delante y hacia
atrés y evitando doblar la patilla de 1a guia.

<
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8. Seleccione el escoriador de superficie adecuado de acuerdo a los desniveles. Para
confirmar la seleccion, haga coincidir el cédigo de color en el pagquete del componente
articular con la banda de color en el eje del escoriador de superficie. Accione el
escoriador de superficie sobre la patilla de la guia hasta que entre en contacto con la
superficie superior del soporte conico. Lave la zona mientras taladra para evitar que
los tejidos se dafien por el calor, Asegurese de no doblar la patilla de la guia durante
el barrenado ya que puede causar la incorrecta alineacion del compenente articular,

w—
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9. Limpie la parte conica del soporte ¢énico con el limpiador de superficies conicas y
retire toda suciedad de la superficie circundante al implante.

10. Coloque e! probador de tamafo dentro del defecto que coincide con el perfil de
desnivel del componente articular HemiCAP® seleccionado. Confirme que la
colocacién del probador de tamafno sea congruente con el borde de la superficie
articular circundante o quede levemente por debajo.

Av, Cérdoba 1856 Piso 1, C1120AAN - C.A.B.A., Argentina
Tel.; (5411} S031-6805 lineas rotatlvas
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11. Antes de colocar el componente articular en el soporte del implante compruebe que
haya succidon suficiente para mantener el dispositive en la copa de succién distal.
Alifie el componente articular en el soporte del implante. En el caso de componentes
articulares no esféricos, oriente las marcas grabadas en la parte posterior del
componente articular con la marca grabada en el mango del soporte del implante.
Alifie el componente articular con los desniveles comespondientes. Introduzca dentro
de la parte conica del soporte conico.

12. Aplique un ligero golpe en el impactador para colocar el componente articular. Golpee
progresivamente el impactador hasta que el componente articular quede firmemente
colocado en el hueso,

denl uirurgica {(Reompl [:) nento glenolde

1. Use la Guia de Taladro para ubicar fa posicidn del implante pretendida sobre Ia
superficie glenoide. Posicione la Guia de Taladro central hacia la orientacién
inferior de la lesion glenocide. Coloque la punta del alfiler gula dentro de la Guia
de Taladro y adelante el alfiler gula dentro del huese hasta la profundidad de la
Unica marca grabada usando un taladro con canula. El alfiler gula se posicionara

<
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levemente inclinado hacia la parte posterior. Esto es normal para el sistema ya
que la Fresadora comienza a cortar primero la parte anterior.

HThir sets up ongled
approgch for
spherical reaming

2. Introduzca la Fresadora Glenoide Inferior sobre el Alfiler Guia y avance con
cuidado hasta que el Alfiler Guia se detenga en la parte trasera de la ventana de
la Fresadora Proximal. Aseglrese de barrenar y chequear en forma visual la
profundidad del corte usando el Set Glenoide Inferior que ayuda a evitar el
desplome de la pared posterior.

%Angled approach
& ream creates a
spherical socket

C -
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3. Posicione el Set Glencide Inferior ranurado sobre el Alfiler Gufa y confirme que el
set este vacio o, levemente deprimido hacia la fosa glenoide remanente.
Posicione el Set Glenoide Inferior v coloque el Taladre con Clavijas Flexibles
dentro del agujero central. Avance este taladro hasta que se detenga para hacer
el tinel para la clavija del Componente Glencide.

*Si usa el Componente Glenoide Parcial solamente, proceda con el paso 7.

4. Si utiliza el Glenoide Doble mas grande, coloque el Set Glenoide Inferior en la
orientacion cerrecta, avance con el Alfiler Guia deniro del agujero superior del set

y taladre hasta la linea préxima de la doble marca grabada usando un Taladro
Eléctrico con canula.

Av, Cordoba 1856 Piso 1, C1120AAN - C.A.B.A., Argentina
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5.

6.

Introduzca la Fresadora Glenoide Superior sobre el Alfiler Guia y avance a baja
potencia hasta que la Fresadora Glenoide Superior se detenga en la parte trasera
de la ventana de la Fresadora Proximal. Aseglrese de barrenar y chequear en
forma visual la profundidad del corte para evitar el desplome de ia pared posterior.
Posicione el Set Glenoide Doble y avance con el Taladro de Clavijas Flexibles
dentro de ambos agujeros centrales del Set para hacer tuneles éseos para las
clavijas del Componente Glenoide Doble.

Flaxibla Peg Drill

Posicione el Set Glencide Doble y confine que el set este vacio o, levemente
deprimido hacia la fosa glencide remanente. Avance con el Taladro de Clavijas
para realizar cortes 0seos para la clavija superior de del Componente Glenoide.
Coloque el Set Medidor dentro de la falla que concuerda con el perfil de la
compensacion de! Implante Glenoide HemiCAP. Confirme el encaje del set
medidor de modo que sea congruente con el borde de la superficie articular
circundante o levemente deprimido. Si el set medidor sobresale del borde del

cartilago articular, vuelva a barrenar el area hasta que el set medidor esté vacio o

——

14

leverente deprimido.
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7. Use el formdn en éngulo y martille para crear varios canales de cemento alrededor

de la periferia de la fosa glenoide para ayudar a la fijacion del cemento.

s— “otim,
Angled Gouge

. Apliqgue una pequena cantidad de cemento 6seo de baja viscosidad dentro de la
superficie glenoide preparada. Use la Tapita Dedal para cemento, aplique presion
al cemento en la fosa glencide para asegurarse que el cemento llene los agujeros
hechos por las clavijas y los canales hechos por el formén,

9. Coloque el implante Glencide HemiCAP dentro de la posicion y use el Vehiculo

Glenoide para asegurar el implante glenoide dentro de la posicion, asegurando de
este modo que el implante se adapte directamente o quede levemente deprimido
en la fosa glenoide circundante. El vehiculo glenoide se crea deslizando fa Punta
ranurada del vehiculo sobre el extremo del formén en angule. Mantenga presion

firme sobre el implante hasta que el cemento Gseo se ajuste. Retire el excesc de
cemento dseo.

-
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Esterilizacidn:
Los componentes de la prétesis han sido esterilizados mediante exposicidon a la
irradiacion gamma/gas plasma. No los vuelva a esterilizar. No use los componentes si la

caja esta abierta o dafiada o se ha scbrepasado la fecha de caducidad.
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