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

Disposicion
NUmero: DI-2021-2315-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 23 de Marzo de 2021

Referencia: 1-0047-3110-1376-20-0

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-1376-20-0 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

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

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

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

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

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

Por dllo;



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

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

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2021-20430116-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1942-5", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de prétesis de hombro

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

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

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



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

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

- Artritis reumatoide

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

- Luxaciones cronicas recidivantes con lesién de Hill-Sachs profunda

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

- Necrosis post-traumética de la cabeza del himero
- Omartrosis

En el caso de la protesisinversa, seindican cuando existe una artropatia por desgarro del manguito rotador o ante
hombro con traumatismo cronico.

Modelos:

Implantes- Sistema AGILON®

38210002 Componente metafisiario para omartrosis AGILON® 40mm 135°
38210003 Componente metafisiario para omartrosis AGILON® 30mm 135°
38210012 Componente metafisiario para omartrosis AGILON® 40mm 155°
38210013 Componente metafisiario para omartrosis AGILON® 30mm 155°
38004414 Capuchon AGILON® @ 44/14mm

38004417 Capuchdén AGILON® @ 44/17mm

38004420 Capuchon AGILON® @ 44/20mm

38004714 Capuchon AGILON® g 47/14mm

38004717 Capuchén AGILON® @ 47/17mm

38004720 Capuchon AGILON® g 47/20mm

38005014 Capuchon AGILON® g 50/14mm

38005017 Capuchdén AGILON® g 50/17mm

38005020 Capuchon AGILON® g 50/20mm



38005314 Capuchdén AGILON® g 53/14mm

38005317 Capuchon AGILON® g 53/17mm

38005320 Capuchon AGILON® g 53/20mm

38013200 Capuchon Inverso AGILON® g 32mm, K/S

38013205 Capuchon Inverso AGILON® g 32mm, M

38013210 Capuchon Inverso AGILON® g 32mm, L

38013600 Capuchdn Inverso AGILON® g 36mm, K/S

38013605 Capuchdn Inverso AGILON® g 36mm, M

38013610 Capuchdn Inverso AGILON® g 36mm, L

38014000 Capuchon Inverso AGILON® g 40mm, K/S

38014005 Capuchén Inverso AGILON® g 40mm, M

38014010 Capuchon Inverso AGILON® g 40mm, L

38014400 Capuchon Inverso AGILON® g 44mm, K/S

38014405 Capuchon Inverso AGILON® g 44mm, M

38014410 Capuchon Inverso AGILON® g 44mm, L

38015200 Capuchén Inverso AGILON® g 32mm, K/S

38015205 Capuchdn Inverso AGILON® g 32mm, M

38015210 Capuchon Inverso AGILON® g 32mm, L

38015600 Capuchdn Inverso de retencion AGILON® g 36mm, K/S
38015605 Capuchon Inverso de retencion AGILON® g 36mm, M
38015610 Capuchon Inverso de retencion AGILON® g 36mm, L
38016000 Capuchon Inverso de retencion AGILON® g 40mm, K/S
38016005 Capuchon Inverso de retencion AGILON® g 40mm, M
38016010 Capuchdn Inverso de retencion AGILON® g 40mm, L
38016400 Capuchdn Inverso de retencion AGILON® g 44mm, K/S

38016405 Capuchon Inverso de retencion AGILON® @ 44mm, M



38016410 Capuchdn Inverso de retencion AGILON® g 44mm, L
38030032 Glenoide-PE cementado AGILON® 2

38030036 Glenoide-PE cementado AGILON® 3

38030040 Glenoide-PE cementado AGILON® 4

38020032 Glenoide implacross® E cementado AGILON® 2
38020036 Glenoide implacross® E cementado AGILON® 3
38020040 Glenoide implacross® E cementado AGILON® 4
38031028 Inserto PE glenoide AGILON® 2

38031032 Inserto PE glenoide AGILON® 3

38031036 Inserto PE glenoide AGILON® 4

38021028 Inserto PE glenoide implacross® E AGILON® 2
38021032 Inserto PE glenoide implacross® E AGILON® 3
38021036 Inserto PE glenoide implacross® E AGILON® 4
38004001 Glenoide no cementado redondo AGILON® 3
38004028 Glenoide no cementado anatomico AGILON® corto
38004029 Glenoide no cementado anatdmico AGILON® largo
38004009 Glenoide no cementado anatdmico AGILON® corto
38004010 Glenoide no cementado anatdbmico AGILON® largo
38004236 Glenosfera PE 36mm neutra

38004240 Glenosfera PE 40mm eccéntrica

38004244 Glenosfera PE 44mm ecceéntrica

38032832 Glenosfera PE AGILON® 2; 32mm neutra
38032836 Glenosfera PE AGILON® 2; 36mm eccéntrica
38032840 Glenosfera PE AGILON® 2; 40mm eccéntrica
38032844 Glenosfera PE AGILON® 2; 44mm eccéntrica

38033236 Glenosfera PE AGILON® 3; 36mm neutra



38033240 Glenosfera PE AGILON® 3; 40mm eccéntrica

38033244 Glenosfera PE AGILON® 3; 44mm eccéntrica

38022832 Glenosferaimplacross® E AGILON® 2; 32mm neutra
38022836 Glenosferaimplacross® E AGILON® 2; 36mm eccéntrica
38022840 Glenosferaimplacross® E AGILON® 2; 40mm eccéntrica
38022844 Glenosferaimplacross® E AGILON® 2; 44mm eccéntrica
38023236 Glenosferaimplacross® E AGILON® 3; 36mm neutra
38023240 Glenosferaimplacross® E AGILON® 3; 40mm eccéntrica
38023244 Glenosferaimplacross® E AGILON® 3; 44mm eccéntrica
38210075 Pieza de extension AGILON® 7,5mm

38210100 Pieza de extension AGILON® 10mm

38210125 Pieza de extension AGILON® 12,5mm

38210150 Pieza de extension AGILON® 15mm

38210175 Pieza de extension AGILON® 17,5mm

38210022 Tornillo parabarra AGILON® 22,5mm

38210030 Tornillo parabarra AGILON® 30mm

38210032 Tornillo para barra AGILON® 32,5mm

38210035 Tornillo parabarra AGILON® 35mm

38210037 Tornillo parabarra AGILON® 37,5mm

38210040 Tornillo parabarra AGILON® 40mm

38503010 Tallo no cementado AGILON® @10 x 30mm

38503011 Tallo no cementado AGILON® @11 x 30mm

38503012 Tallo no cementado AGILON® @12 x 30mm

38503013 Tallo no cementado AGILON® @13 x 30mm

38503014 Tallo no cementado AGILON® @14 x 30mm

30503015 Tallo no cementado AGILON® @15 x 30mm



38503016 Tallo no cementado AGILON® @16 x 30mm

38503017 Tallo no cementado AGILON® @17 x 30mm

38503018 Tallo no cementado AGILON® @18 x 30mm

38506009 Tallo no cementado AGILON® @9 x 60mm

38506010 Tallo no cementado AGILON® @10 x 60mm

38506011 Tallo no cementado AGILON® @11 x 60mm

38506012 Tallo no cementado AGILON® @12 x 60mm

38506013 Tallo no cementado AGILON® @13 x 60mm

38506014 Tallo no cementado AGILON® @14 x 60mm

38506015 Tallo no cementado AGILON® @15 x 60mm

38506016 Tallo no cementado AGILON® @16 x 60mm

38506017 Tallo no cementado AGILON® @17 x 60mm

38506018 Tallo no cementado AGILON® @18 x 60mm

38512009 Tallo no cementado AGILON® @9 x 120mm

38512010 Tallo no cementado AGILON® @10 x 120mm

38512011 Tallo no cementado AGILON® @11 x 120mm

38512012 Tallo no cementado AGILON® @12 x 120mm

38512013 Tallo no cementado AGILON® @13 x 120mm

38512014 Tallo no cementado AGILON® @14 x 120mm

38512015 Tallo no cementado AGILON® @15 x 120mm

38512016 Tallo no cementado AGILON® @16 x 120mm

38518009 Tallo no cementado AGILON® @9 x 180mm

38518010 Tallo no cementado AGILON® @10 x 180mm

38518011 Tallo no cementado AGILON® @11 x 180mm

38518012 Tallo no cementado AGILON® @12 x 180mm

38518013 Tallo no cementado AGILON® @13 x 180mm



38518014 Tallo no cementado AGILON® @14 x 180mm

38518015 Tallo no cementado AGILON® @15 x 180mm

38518016 Talo no cementado AGILON® @16 x 180mm

38524009 Tallo no cementado AGILON® 29 x 240mm

38524010 Tallo no cementado AGILON® @10 x 240mm

38524011 Tallo no cementado AGILON® @11 x 240mm

38524012 Tallo no cementado AGILON® @12 x 240mm

38524013 Tallo no cementado AGILON® @13 x 240mm

38524014 Tallo no cementado AGILON® @14 x 240mm

38524015 Tallo no cementado AGILON® @15 x 240mm

38524016 Talo no cementado AGILON® @16 x 240mm

38200101 Tornillo de seguridad M10X1 SW5

Instrumental AGILON®

79993816 Contenedor pararetractor AGILON®

79993822 Contenedor para capuchon de retencion de pruebainverso AGILON®
79993831 Contenedor bésico AGILON®

79993832 Contenedor paramecha AGILON®

79993833 Contenedor paratallo de prueba AGILON®

79993834 Contenedor para omartrosis AGILON®

79993835 Contenedor para omartrosis 155° AGILON®

79993836 Contenedor tamario 2-4 para glenoide cementado AGILON®
79993837 Contenedor tamario 2-4 para glenoide no cementado AGILON®
79993838 Contenedor tamafio 2-4 para glenoide inverso no cementado AGILON®
42210019 mecha 126 x 3,2mm

42230029 bul6n de fijacion 3,2mm x 77mm

75123602 adaptador externo ic A/O, interno ic canulado



77000112 mechatibia 2,5mm

78004061 mecha glenoide

78004062 broca glenoide 4

78004414 Capuchon de prueba AGILON® 44/14 mm
78004417 Capuchon de prueba AGILON® 44/17 mm
78004420 Capuchdn de prueba AGILON® 44/20 mm
78004714 Capuchon de prueba AGILON® 47/14 mm
78004717 Capuchon de prueba AGILON® 47/17 mm
78004720 Capuchon de prueba AGILON® 47/20 mm
78005014 Capuchon de prueba AGILON® 50/14 mm
78005017 Capuchdn de prueba AGILON® 50/17 mm
78005020 Capuchon de prueba AGILON® 50/20 mm
78005314 Capuchon de prueba AGILON® 53/14 mm
78005320 Capuchdn de prueba AGILON® 53/20 mm
78010019 Broca conica AGILON®

78012430 Adaptador paratallo de prueba AGILON®
78013600 Capuchdn inverso de prueba AGILON® @36mm K/S
78013605 Capuchon inverso de prueba AGILON® g36mm M
78013610 Capuchon inverso de prueba AGILON® g36mm L
78014000 Capuchon inverso de prueba AGILON® g40mm K/S
78014005 Capuchon inverso de prueba AGILON® g40mm M
78014010 Capuchon inverso de prueba AGILON® g40mm L
78014070 Broca universal glenoide 30mm

78014075 Mecha canulada para glenoide no cementado Corta
78014076 Mecha canulada para glenoide no cementado Larga

78014400 Capuchon inverso de prueba AGILON® g44mm K/S



78014405 Capuchdn inverso de prueba AGILON® g44mm M

78014410 Capuchoén inverso de prueba AGILON® g44mm L

78015600 Capuchon inverso de retencion de prueba AGILON® g36mm K/S
78015605 Capuchon inverso de retencién de prueba AGILON® g36mm M/M
78015610 Capuchon inverso de retencion de prueba AGILON® @36mm L/L
78016000 Capuchon inverso de retencion de prueba AGILON® a40mm K/S
78016005 Capuchon inverso de retencién de prueba AGILON® g40mm M/M
78016010 Capuchon inverso de retencion de prueba AGILON® g40mm L/L
78016400 Capuchdn inverso de retencion de prueba AGILON® g44mm K/S
78016405 Capuchon inverso de retencién de prueba AGILON® g44mm M/M
78016410 Capuchon inverso de retencion de prueba AGILON® g44mm L/L
78020032 Glenoide de prueba AGILON® 2

78020036 Glenoide de prueba AGILON® 3

78020040 Glenoide de prueba AGILON® 4

78022836 Glenosfera de prueba AGILON® 2 g36mm eccéntrico

78022840 Glenosfera de prueba AGILON® 2 g40mm eccéntrico

78022844 Glenosfera de prueba AGILON® 2 g44mm eccéntrico

78023236 Glenosfera de prueba AGILON® 3 g36mm neutra

78023240 Glenosfera de prueba AGILON® 3 g40mm eccéntrico

78023244 Glenosfera de prueba AGILON® 3 g44mm eccéntrico

78031028 Inserto de prueba glenoide AGILON® 2

78031032 Inserto de prueba glenoide AGILON® 3

78031036 Inserto de prueba glenoide AGILON® 4

78202408 mecha rigida 28/240mm

78202409 mecha rigida 29/240mm

78202410 mecha rigida 10/240mm



78202411 mecharigida 211/240mm

78202412 mecharigida @12/240mm

78202413 mecharigida 213/240mm

78202414 mecha rigida @14/240mm

78202415 mecharigida @15/240mm

78202416 mecha rigida 216/240mm

78202417 mecharigida @17/240mm

78202418 mecha rigida 218/240mm

78210002 Componente metafisiario de prueba para omartrosis AGILON® 135° 40mm
78210003 Componente metafisiario de prueba para omartrosis AGILON® 135° 30mm
78210012 Componente metafisiario de prueba para omartrosis AGILON® 155° 40mm
78210013 Componente metafisiario de prueba para omartrosis AGILON® 155° 30mm
78210022 Tornillo de prueba AGILON® 22,5mm

78210030 Tornillo de prueba AGILON® 30mm

78210032 Tornillo de prueba AGILON® 32,5mm

78210035 Tornillo de prueba AGILON® 35mm

78210037 Tornillo de prueba AGILON® 37,5mm

78210040 Tornillo de prueba AGILON® 40mm

78210075 Pieza de extension de prueba AGILON® 7,5mm

78210100 Pieza de extension de prueba AGILON® 10mm

78210125 Pieza de extension de prueba AGILON® 12,5mm

78210150 Pieza de extensién de prueba AGILON® 15mm

78210175 Pieza de extension de prueba AGILON® 17,5mm

78503010 Tallo de prueba AGILON® @10/30mm

78503011 Tallo de prueba AGILON® @11/30mm

78503012 Tallo de prueba AGILON® @12/30mm



78503013 Tallo de prueba AGILON® @13/30mm
78503014 Tallo de prueba AGILON® @14/30mm
78503015 Tallo de prueba AGILON® @15/30mm
78503016 Tallo de prueba AGILON® @16/30mm
78503017 Tallo de prueba AGILON® @17/30mm
78503018 Tallo de prueba AGILON® @18/30mm
78506008 Tallo de prueba AGILON® 28/60mm

78506009 Tallo de prueba AGILON® 29/60mm

78506010 Tallo de prueba AGILON® @10/60mm
78506011 Tallo de prueba AGILON® @11/60mm
78506012 Tallo de prueba AGILON® @12/60mm
78506013 Tallo de prueba AGILON® @13/60mm
78506014 Tallo de prueba AGILON® @14/60mm
78506015 Tallo de prueba AGILON® @15/60mm
78506016 Tallo de prueba AGILON® @16/60mm
78506017 Tallo de prueba AGILON® @17/60mm
78506018 Tallo de prueba AGILON® @18/60mm
78509008 Tallo de prueba AGILON® @8/90mm

78509010 Tallo de prueba AGILON® @10/90mm
78509012 Tallo de prueba AGILON® @12/90mm
78509014 Tallo de prueba AGILON® @14/90mm
78512008 Tallo de prueba AGILON® @8/60mm

78512009 Tallo de prueba AGILON® 29/60mm

78512010 Tallo de prueba AGILON® @10/60mm
78512011 Tallo de prueba AGILON® @11/60mm

78512012 Tallo de prueba AGILON® @12/60mm



78512013 Tallo de prueba AGILON® @13/60mm
78512014 Tallo de prueba AGILON® @14/60mm
78512015 Tallo de prueba AGILON® @15/60mm
78512016 Tallo de prueba AGILON® @16/60mm
81002010 Mecha 3,2mm con tapon

42240021 Mandril de liberacion répida A/O pequefio
00510918 Cable guia1,8mm

02801007 atornillador hexagonal corto 3,5mm
02821007 calibre de profundidad

02821025 Guia de mecha angulada 2,5mm
39110000 Alambre guia 3,2 x 150mm

42230006 insertor de buldn 3,2mm

42230009 revision de reseccion

42230023 mango en T ic Zimmer/Jakobs
42230031 martillo de golpe corto

75120025 Llave de torsién 15Nm 5mm

75120800 extractor de buldn

75124444 impactor de cabeza

76081001 atornillador hexagonal 2,5mm

76081050 atornillador hexagonal MUTARS® 5mm
78004001 impactor para glenoide

78004015 plantilla para cabeza de himero AGILON®
78004049 guia de mecha para glenoide 2

78004050 guia de mecha para glenoide 4

78004051 guia de mecha para glenoide 3

78004052 alambre guia 1,8mm x 75mm



78004063 mango para guia de mecha

78004064 posicionador para glenoide

78004071 guia de mecha para glenoide anatdmico

78004072 guia de mecha para glenoide anatémico 2
78004080 guia para mecha PEG para glenoide anatdmino no Cementado 3
78004081 guia para mecha PEP para glenoide anatémino no Cementado 2
78010001 impactor para glenosfera

78010009 impactor paratallo AGILON®

78010013 Escoplo bo AGILON®

78010020 instrumental de mesa AGILON®

7801002001 instrumental de mesa Parte 1 AGILON®
78010021 bloque de ensamblaje AGILON®

78010022 placa de proteccion para reseccion de hiumero
78010023 martillo de golpe para adaptador M10/1

78010024 martillo de golpe para adaptador M6

78010026 adaptador para martillo de golpe M8/1

78010028 impactor paraimplante AGILON® 155°
78010029 contra grapa AGILON® 155°

78010030 Posicionador de glenosfera capturado

78010115 varillaguia AGILON®

78010120 escoplo bo AGILON® 155°

78010121 placa de proteccion para reseccion de humero 155°
78010122 bloque de corte para himero

78010125 Impactor de grapa M6 AGILON®

78010126 impactor de implante AGILON® 135°

78010127 contra grapa AGILON® 135°



78014015 Plantilla g para capuchon de himero AGILON®

78014071 Preparador glenoideo 44mm

78014079 Medidor de control para glenosfera AGILON®

78200201 guia para retrotorsion modular AGILON®

78200210 bloque de ensambl gje para capuchon AGILON®

78200211 retractor para capuchén humeral

78200550 bloque de corte para himero 135°

78200560 guia de alineacién para himero

78200561 alineacién para hUmero

78200572 plantilla de medicién AGILON® 44mm

78200573 plantilla de medicion AGILON® 47mm

78200574 plantilla de medicién AGILON® 50mm

78200575 plantilla de medicion AGILON® 53mm

78200576 plantilla para medicion inversa AGILON®

78200577 impactor paratornillo de omartrosis AGILON®

80036101 extractor de cabeza humera

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol gico: No corresponde

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

Método de esterilizacion: Radiacion Gamma
Nombre del fabricante:

Implantcast GmbH

Lugar de elaboracion:

L Uneburger Schanze 26 D-21614 Buxtehude — Alemania
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SISTEMAS MENCOS GLOBALES S.R.I. PM I942-5

ANEXQ I B - INSTRUCCIONES DE USO

Sistema de Pritesis de Hombro

Madela: aciLon®
Ref: oo
Cantidad: 1

IMPLANTE:
Método de Esterilizacidn: Esterilizado por radiacion Gamma,

Mo reutilizar. No ressterifizar.

Almacenar a temperatura v humedad ambiente en lugar seco.

INSTRUNENTAL

Mo estéril. Reutilizable.
Método recomendado de esterilizacidn: esterilizar por vapor.

Fabricante: Implantcast GmbH — Lineburger Schanze 26 0-21614 Buxtehude —
Alemania.

Importador: Sistemas Medicos Globales 5.8.L — Cudad de la Paz 2846, piso 4" B,
CABA

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

US0 EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT = PM 1942-5

Sistema de protesis de Hombro AGILON®

El sistema de hombro AGILON® estd disefiade para el reemplaza de hombro total. Consta de
diferentes componentes funcionales disenados para reconstruir 3 articulacion glenochumeral,
Dependiendo de la indicacion, el componente humeral se puede usar junto con un componente
glenoideo para la artroplastia totel de hombre convencicnal La modwandad y el disefio del
sistema de hombro AGILON™ permiten la adaptacion modular af tamano anastomico, la
Inclinacion, el desplaramients humeral y la retrotraccion del hombro y, por ko tanto, permite
restaurar la comodidad y |a funcidn de un hombro artritico o fracturado
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El componente humeral consiste en un vastago humeral, un componente metafisario y una
cabera humeral (capuchon AGILON®). El componente glenosdeo esta disponible como un disefio
totalmente de polietieno o como un glenpoide de respaldo metalico con un inserto de
pofietdena.

Adermnas del disefio anatomico, el sistema de hombro AGILON® esta disponible como una
varsidn inversa gue podriz ser necesaria 2n el contexto de |a artropatia por rotura del manguito
de los rotadores.

_,,..WMH |
A 177

CARACTERISTICAS BIOMECANICAS

La parte superior del brazo tene una inclinacion y retrotraccian ndmdualmente diferentes
con respecto al eje metafisario. El sistema de hombro AGILON® permite una adaptacion
modular al tamafno anatomico, la indinacion, el desplazamiento del hdmero y [a retrotraccion
del hombro. El anguio de inclinacian del sistema de hombro AGILON® depende de los valores
medios anabtdmicos y s de 135 °. Ademas, al anguio de inclinacidn no anatomico de 155 ° esta
disponible, lo gue permite una mayor adaptecion 3 las condioones individuales del paciente-
Espectalmente, €n caso de protesis inversas, un angulo de inclinacion de 155 * proporciona una
mayor estabilidad de la protesss contra la dislbocacion.

El sistema de hombro AGILON®™ permite una correccidn de |a longitud v el retroceso de &
pratesis después de la implantacion del vastago. La longitud proximal se puede aumentar
utifizando las diferentes piezas de extension. Para ajustar |a rotacsdn del implante, ef dentado
de los vastagos, las mezas de extensian y los componentes metafisanios permiten una
adaptacion rotacional al retroceso anatomico de 107,

El centro de [a cabezs esfénca def humero despugs de la reseccion de la superficie de la
articulacidn no coincide precisaments con el centro cilindrico de la didfisis del humero en la
seccion transwerzal. La distancia entre los dos centros se designa como desplazamiento
humeral. 5e pueden ajustar numerosos tamafos y desplazamientos anatomicos debido a la
excentricidad, asl comao a vanios radios de curvatura y-alturas de |z copa AGILON®
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1 - Glenoide PE

1 — Glenoide anatdmico no cementado
3 - Tornillos Esponjosos

4 - imserto Glenoideo PE

5 - Capuchon

B - Tarnillo de seguridad

7 = Tornilio

8a - Componente metafisario pnimario / omartrosis
9 - Piera de extension

103 - Tallo no cementado

11 - Glenoide sin cemento

12 - Glenoesfera

13 - Capuchon inverso

PM I942-5

Los componentes del sisterma parg el hombro AGILON® estdn perfectomente ajustodos de tal
Sforma que solo pueden combinarse entre 5 con componentes de este sistema.

los wistogos AGILON® solo se pueden combinar con componentes de metdfisis AGILON®,
cilindras prolongadores AGILON® y tornillas AGILON® autorizodos por lo empresa implantcast
GmbH para su wso con los vistagos AGILONY.

Los componentes de metdfisis AGILON® salo se pueden combinar con cifingdras prolongadores
AGILON® y tornilfos AGILON® outorizados por la empresa implantcast GmbH para su uso con los

componentes de metdfisis AGILON®,

Cualguter cobeza AGILON® (Cabera/ cabers Invertida) cabeza retentiva invertida) es compatible
¥ se puede usar en covnbinacion con cualquier componente metafisario AGILON®,

IF-2021-20430116-APN-INPM#ANMAT
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Los copuchones AGILON® solo pueden articulorse con componentes glenoideos (cementodos
glenaides, Inserclones anatdmicas de PE glenoideas) aprobodos por Implarteast GmbH para su
usg con topas AGILON®

ins copuchomes inversos / retenthvos  AGILON® solo pueden articworse con Glenoesferas
gprobados por implantcost GmbH porg su use con fos copuchores inversos / retentivos
AGILON®.

Los incrustaciones de Glenospheres y Glenoid PE solp se pueden combinor con Glenooides
aprobados por implanteost Gmbk.

Los componentes de fos sistemas de hombro de implontcgst GmbH no pueden wsorse ni
combinagrse con componentes protésicos de otros fabricantes. 5in embargo, sl s necesario, parg
combinor los implontes de implontcost GmbH con implontes de otros fobricontes y
distribuidores, implanteast GmbH puede examinar la verlficacidn de posibles comblnaciones o
pedido.

- Capuchon AGILON®

El capuchdn AGILONT™ se caracteriza por un disefic esférico para reemplazar Iz cabeza
humeral. La tapa estd montada en un componente metafisario a través de una conexion conica

12/14.

%e puede insertar excentricamente en 12 dngulos diferentes para facilitar 1a reconstruccion de
la znatomia humana. La excenftnicidad de las copas permite la vanacoion del desplazamiento
mediclateral [giro de grado respectivamente de 30 ) entre - 2 mm ¥ + 2 mm. El cambio
adicional de Ia altura de la copa £ 3 mm produce un cambio en el desplazamiento medial £ 2.1
mmi. 5u material es TiAEVA segun 150 5832-3 v proporcionan un recubrimiento ceramico de TiN
para evitar ef desgaste del maternal

IF-2021-20430116-APN-INPM#ANMAT
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- Capuchdn Inverso AGILON®

Un reemplazo’ anatomico total del hombro convencional no ez tan bensficioso para los
pacientes con desgarras grandes def manguito rotador que han desarroflade un tipo complejo
de artritis del hombro lamada "artropatis por desgarro del manguito”. Para estos pacientes, un
reemplazo anatomico total de! hombro puede provocar dofor y movimiento limitado, v el
reemplaro myverso total del hombro puede ser una opcidn. En el reemplazo totzl inverso del
hombio, se cambian la cavidad y la glenoesfera. Por lo tanto, el "encaje” se une & la parts
superior del brazo superior v la bola se ajusta en el hombro glenoideo.

El capuchon inverso AGILON® ez un encaje de humerc concavo gue estd disefiado para
artecularse con una genesfera (bofa) montada como components glenoideo. La tapa inversa
asta disponible en tres longitudes de cuello diferentes (5, M v L), lo que permite ajustar el
desplaramiento del himero y pusde usarse para aumentar la tension de los deltoides mediante
un efecto de lateralizacién. Esta fabricado con TiAV4 zegun 150 5832-1 y proporcicnan un
recubrimienta ceraméco de TiN para evitar el desgaste del material.

- Capuchdn inverso de retencidn AGILON *

El capuchon imverso de retencion AGILON™ es una cavidad del humero concavo con mayor
profundidad para el reemplazo de la cabera del hdmero como parte de una protesis total de
hombio inversa. La profundidad del mocalo aumenta en 3 mm y da como resultado un aumento

de a fuerza para dislocar ia articulacion. Mhiww { apﬁ'nl. msﬁw
utiliza en casos de estabilidad articutar inadecuada. Esta dispon 2-:61:?5 bungilu cuelio AT
5
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diferentes (5. M y L}, lo gue permite ajustar el desplazamiento del humero, Esta fabricado con

TiAlGVE segun 150 5832-3 y proporcionan un recubrimiento cerdmico de TiN para evitar ei
desgaste del matenal,

COMPONENTES GLENOIDEDS
- Glencide no cementado redondo AGILON® {Placa base glenoidea redonda)

%Se caracteriza por tener una forma redonda con un pasador conico en ka parte posterior para
el anclape sin cemento en el hueso. S5e pretende reemplazar el glenode anatomio en
combinacion con wuna glenosfera para un reemplazo inverso del hombro. Esta disponible en dos
versiones: con recubrimiento HA y sin recubrimiento. La versidn sin recubrimisnto e denomina

piaca base glenoides, Su material es titanio puro segun 150 5832-2 v esta disponible en dos
tipos de medidas

= Glenoide no cementado Anatomico AGILON®

Se caracteriza por una forma de pera con un pasador cdnico en la parte posterior para el
anclzje sin cemento en el hueso. 5e pretende reemplazar el glencide anatomico mediante |a
combinacign con un mserto de PE glenoideo o una glenosfera para el reemplazo total del
hombra {anatdmico o inverso). Esta disponible en dos versiones: con recubrimientos HA y sin
recubrimienta. La version sin recubrimiento se depominag placa base glenoidea. Su material es
titanso puro segun 150 5832-2 y esta disponible en cuatro tipos de medidas,
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- Tomnillos Esponjosos

Los tornillos esponjosos est@n destinados a anclar el componente gienaideo con respaldo
metalico no cementado an el huesa. Para el sistema de hombro AGILON®, hay dos tipos de
tornillos espenjosos disponibles. El 3ngulo estable del tornillo esponjoso puede girar libremente
hasta 15 grados, ya que la cabeza del tomnillo s8 enrosca sutomdticamente en el material
glenodeo. 5u material es TiAKYL segun 150 5832-3,

Los tornillos esponjosos estén disponibles en 5 tamafios gue varian de 26 3 34 mm de longitud
(26 mm, 28 mm, 30 mm. 32 mm y 34 mm). Los tomillos esponjosos tienen un diametro de 4

| R adacaraioiis |

Loz tornillos esponjosos da dngulo estable ectin disponibies en 10 tamafios gue varian de 20 a
38 mm de longitud {empeine de 2 mm), Tienen un diametro de 4,2 mm,

RS |

- Inserto PE Glenoide AGILON®

%e caracteriza por una forma de pera con un pasador conico en la parte postenor. Est3
destinado a reemplazar la superfice de la cavidad glenowea anatormica medeaante la
combinacion con una anatomia sin cemento AGILON® para el reemplazc anatodmico total del
hombiro. El inserto de PE glenoide AGILDM® estd disponible 2n dos versiones: una estd hecha de
UHMWPE acc. segun 150 5834-2 y el otro estd hecho de implacross® PE, tienen tres medidas
distintas,

APN-INPMZANMAT
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- Glenoesfera PE AGILON®

La glenosfera AGILON® se caracteriza por un disefio esférico para reemplazar la superficie
glenoidea en caso de una artroplastia inversa total de hombroo Estda montada en un
componente glenoideo AGILON® sin cemento a traves de un mecanismo 3 presion. Ademas, |a
parte posterior de la glenosfera proporciona un pasador central para mejorar la estabilidad.
Esta dizponible en dos versiones: disefio nmeutral y excénirico. Las glenosferas excentricas
disminuyen el riesgo de muescas en |la escdpula, uns complicacdn comun después de la
artroplastia inversa de hombro. El volado nferior de las glenosferas puede seleccionarse entre
0. 2 o3 mm. Esta hecha de UHMWRPE acc. segun 150 5834-2 o implacross® PE

- Glenolde PE cementado AGILON®

E= un "glenoide totalmente polwinibico”. Se caracteriza por una forma anabdmica de pera con
dos clavijas en la parte posterior exclusivamentz para la fijacidn cementada en el hueso. Esta
destinado a reemplazar la superficie de |3 cavidad glenoidea anatomica en caso de reemplazo
anatomicoe total del hombro, Esta disponible en dos versiones: una esta hecha de UHMWPE acc,
seglun 150 5834-2 y ef obro esta hecho de implacross® PE y en tres tamafos distintos

La forma de la parte posterior es convexa {radio de curvatura de 6% mm) y las clavijas son
canicas {#ngulo de cono de 10 ®). Las dos clavijas tienen una distancia clara entre sl para ewtar
el posible efecto de "caballo mecedor.

13
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COMPONENTES HUMERALES CON AJUSTE DE EXTENSION
= Tornillo AGILON®

El tormillo AGILON™ conecta los componentes modulares del humero, que consisten en el
vastago AGILON®, si es necesarnio, fa pleza de extensian AGILON® v el componente metafisario
AGILON®™. Esta fabricade con CoCrMo segun 150 5832-13, puede presentar recubrimiento de
TiN ¥ su presentacicn es en b medidas.

- Pieza de extension AGILON*®

La pieza de extensicn AGILON® permite una extension fongitudinal del vastago proximal de
7.5 mm a 17,5 mm. Esto permite una posicion y afineacion optimizadas de la protesis. Esta
fabricada en TiAIEYS segun 150 5332-3, Viene en 5 medidas distintas.

32 32 af oF oF

- Componente metafisario para omartrosis AGILON®

Reemplaza |3 parte metafisaria del hdmero en caso de una omartrosis existente. Esta
disponibie en dos angulos de incliracion diferentes (135 * ¢ 155 *) y dos longitudes diferentes
(30 mm vy 40 mm). La version larga (40 mm) se recomienda en uso anatdmico, mientras que la
version corta (30 mm) se recomienda en WSO INYEIso.

El disefio del componente metafisario proporoona un coflar y aletas para mejorar ba fijgoon,
El dentado en el extremo distsl del componente metafisaric permite una alineadon rotacional
de 10 °. El material con gue estd fabricado 25 TIAIGYY segun norma (50 5832-3.

IF-2021-20430116-APN-INPM#ANMAT
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e
Al WS

4
| 40 mm

- Wastago no cementado AGILON®

Ofrece la posibifidad de una fijacion sin cemento en el humero, Los tallos estan disponibles en
una variedad de diametros y longitedes.

La forma basica del vastago proporciona una secoon transversal constante. Debido a las aletas,
el vastago tiene una forma conica en la regron proximal del tallo. Le conicidad (6 °) proviene de
las diferentes alturas de kas aletas. A pesar de la conicidad, se logra un anclaje segurc del

vastago (ajuste a presicn].
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COMPONENTES HUMERALES SiN AJUSTE DE EXTENSION
- Pieza de extensidn AGILON®

Las pieras de extension AGILON™ permiten una extencion del vastago proximal de S mm a
175 mm. La extensian del yvastago se alcanza mediants una o una combinacion de hasta dos
piezas de extension, esto permite una posicion y alineacian optimizadas de la protesks,

Estan fabricadas conm TRAIBVA segin norma 150 5832-3 y e presentan en tres medidas de
diferentes tamanos.

- Componente Metaflsario Primario AGILON®

El compornente metafizario primario de AGILON®™ reemplaza |a parte metafisana del humero
&n caso de una omartrosis existente. Esta disponible en un tamafio con angulos de inclinacion
de 135 * y dos longitudes diferentes (30 mm y 40 mm ] La wersidén larga (40 mm) se recomienda
en uso anatomico, meentras que la version corta (30 mm) se recomenda en Uso inversa

El disefio del componente metafisaro AGILON® proporciona un collar y aletas para mejorar la
fijacian. El dentado en el extremo distal del componente metafisario permite wna alineacion

rotacional de 10"

- Tallo no cementado AGILON®

Los tallos ofrecen la posibilidad de una fijacion sin cementoen el humero y extan disponibles
en una variedad de diametros v longitudes, Estdn fabricades con TIAIGVE segun 150 5832-3 y se
presentan en 41 medidas diferentes desde los 30 mm a los 240 mm.

IF-2021-20430116-APN-INPM#ANMAT
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- Tormillo de seguridad

Proporciona unma seguridad adicional de los tormnillos AGILON® contra el aflojamiento. Los
componentes metafisarios AGILON® tienen una rosca para acceder 2l tomillo de segurid ad. Solo

estd disponible en una medida.

Indicacion

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

- Enfermedadses sintomaticas degenerativas de la articulacion (ostecartritis, necrasis avascular)
- Artrosis post-traumatica

- Fracturas {de la cabeza del humero o del himero praximal)

- Artritis reumatoide

- Depresiones de la cabeza del himero de mads de un 40 % de |3 superficie de la articulacion

- Luxackynes cranicas recidivantes con lesidn de Hill-5achs profunda

- Inestabilidad de |a fractura tras un intento de osteosintests en casos de fracturas de 3 v 4
fragmentos (dislocacson secundara)

- Necrosis post-traumatica de la cabeza del hdmero
- Dmartrosis

En el caso de la protesis inversa, se indican cuando existe una artropatia por desgarro del
manguito rotador o @nte hombro con traumatismo cronice.

Contraindicaciones

La durabilidad de las endoprotesis articulares puede estar limitada en el tiempo por factores
bioldgicos, especificos del material y biomecdnicos. Por tanto, se debe verificar especiaimente
la indicacidn, sobre todo, en pacientes con sobrepeso y en caso de carga articular muy alia

camo consecuencia de mayor actividad corporal, asi como en pacientes gue son menores de 60
anos.

Una contraindicacson absoluta la constituye una alergia conocida al implante contra uno de los
materiales utifizados. Lla etiqueta en ef envase secundario de los componentes
correspondientes indica el material utilizade. Para comprobar |3 indicacion se recomienda
encarecidamente la realizacion de una prueba de alergia.

IF-2021-20430116-APN-INPM#ANMAT
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Oitra contraindicacion absoluta es la infecdon.
La= contraindicaciones relativas incluyen:

1) Condiciones anatdmicas; como puede ser &l no tener una base dsea suficiente pars poder
garantezar el apoyo del implante o su anclape o tamanio, como podnan ser;

- Cantidad y calidad osea mala debido & pej. osteoporosis b osteomalacia

- Enfermedades en los vasos sanguineos de |a extremidad &n cuestitn

2) Trastarnos metabdlicos, los cuales puedan infiuir en un anciaje estable del implante.
3} Tumores dseos en 13 zona de anclaje del implante

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

b} Problemas psiquicos @ neurologicos def pacients, los cuales puedan influir negativaments en
la disposicion a seguir las directrices marcadas por el médico

7] Alteraciones metabdlicas

Otras contraindicaciones son la anguilosis considerable de los hombros por analgesia/mdaolenca
v paresias ireversibles del nervio axilar y del plexo braguial.

Los fimites de k2 utilizacion de la protesis AGILON® inversa radican sobre todo en defectos
extendidos en la cavidad glenoidea (un problema extendido en la cawidad glenoidea puede
hacer imposible la implantacién de una proteszis de hombra iméersa) o en el caso de lesiones dei
N, @xillar o danos del muscilo deleomdes.

En la mayoria de los casos, el reemplazo gienoidal no es postble en las circunstanceas siguientes;
- osteoporosis masiva que no permite un anclaje glenoidal estable,
- dafios graves de la sustancia del gEnoidec,

- dafios extensos def manguito rotador no reconstruibles que conducen a ka inestabifidad de la
articulzcion con riesgo de aflojamiento glenoidal [fendmenaos erocking harsew),

- glenoides tipo C con displasia e inclinacion postenores =225°

Advertencea, La utilizacion de muletas puede hacer gue abmente la carga de la articulacion del
hombiro y, en ditima instancia, provocar ef Fallo de la endoprotesis, Por esta razon, en &l caso de
pacientes con probesis de hombro implantadas ha de evitarse la utilizacion de muletas v de
otras ayudas gue carguen la articulacidn del hombro.,

Factores de riesgo
Los siguientes factares pueden influir en ef éxito de la arfroplastia:
- La nicotina v f o abuso de drogas,
- Alcoholismio
IF-2021-20430116-APN-INPM#ANMAT
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- Deformidades severas que pueden llevar 2 un deterioro del andlaje, el posicionamiento exacto
o la funcidn del implante.

- La carga excesiva de [@ articulacion operads por el trabajo fisico pesado o actividades
deportivas inadecuadas,

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

Complicociones

Como en toda intervencion meédica, tambigén en el implante de una pratesis articular se
pueden presentar efectos secundarios ¥ complicaciones. Los siguientes zon los efectos
secundanos mas comunes y |as complicaciones se dan, que pueden producirse en relacion con
la implantacidn de una endoprotesis:

- Cambio de posicion debido a gue =& ha soltado el implante

- Acciones del tejido debido a algin tipo de alergia o reacciones de anbicuerpos debido a
particulas soltadas por la friccidn.

- Problemas a nivel de vasos sanguineoas de tpo temporal o cranico

- Hematomas o heridas sin sanar

- Probiemas cardwvasculares, trombosis wvenosa o embaolia pulmonar

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

- lLuxacidon o subluxacion de la pratesis. Esto puede suponer dolores mbtensas y un
posicicnamiento anormal

- Inestabilidad
- Disfuncion/lesion del manguito rotadar

- Fracturas periproteticas. Fracturas dseas ya sea a nivel intraoperativo o debido a una luxacion
del implanta o a una sobrecarga de este.

- Separacion de componentes modulares.

- Desgaste de los componentes articulares

- Deformidad o rotura del implante

- "Fretting” o comosidn de las conaxicnas maodulares
- Dsificaciones heterotGpicas

- Sefial Secundariz de desgaste puede ocurric en la superficie de |a articulacion después de la
implantacion de un hemiprotesis,

Complicaciones o consecuencias negativas de algun tipo, las cuales sean debidas a3 una
Indicacion o técnica quirdrgica errcnea, asi mismo como una mala planificacion o debido a no
haber tenido en cuenta las medidas higienicas, seran responssbilidad directa del cirujano ¢ no
podra hacerse de ello responsable el fabricante o distribuidor.

IF-2021-20430116-APN-INPM#ANMAT
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Indicgci p tori
Es imprescindibie contar con wna planificacicn preoperstoria y una téonica guirdrgica concretas
para conseguir resultados optimaos. Las instrucciones y el procedimiento de fa técnica gquirdrgica
del sistema se deben respetar obligatoriamente. Para conseguir el mejor resultado posible, es
Imprescindible  confiar en la tecnica quirdrgica recomendada para este sistema y en su
adecuada aplicacion. Antes de fa operacidn, el cirujano debe seguir una planificacion quinirgica
can vistas al dimensionadao del modelo de las protesis v al posicionamiento de los comiponentes
del implante en el huesa. Para-eflo, se proporcionaran plantiflas de los implantes:

- Plantillas digitales: Las plantillas =& encuentran en las bases de datos de las herramientas de
planificacion habltuales. 5 el software no contiene las plantillas deseadas, hable con el
provesdor de la harramienta de planificacion,

- Guias radiograficas: Otra posibilidad son las gujas radiograficas, gue estan disponibles en
diferentes proporciones. Su distribuidor local se lzs podrd proporcionar. Otra cosa gue habra
que tener en cuenta el crujano antes de la internencion es:

- decidir st serd cementado o no cementado, que los instrumentales esten completos ¥ sean los
correspondientes al implante gue se guiera utifizar,

- Los implantes de la empresa implantcast GmbH solo pueden ser utifizados con sus
carrespondientes instrumentzles de la misma empresa. Solamente son una ewcepcion fos
instrumentos guirurgicos estandar utilizados en este tipo de cirugias.

Ast mismo e! cirupano debers asegurarse de utihizar los instrumentos gue concuerden con el
tamano del implante, para evitar dafar el implante. 5e debe tener en cuenta gue kas guias de
carte estén disefiadas para ser utilizadas en combinacdn con fas hojas de sierra de la emprasa
implantcast GmbH. En caso de gue sea necesario usar otro bipo de sierras. deberd ser
consultado con implantcast GmibH, la cual confirmara sl esta combinacon es o no posible.

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

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

Advertencias

Lea detalladaments estas instrucciones de uso, asi como |3 informacion del producte adicional
disponibie. como la técnica quirdrgica, antes de utilizar fas endoprotesis de hombro. 5i necesita
cualquier informacidn adicional sobre el producto, puede solicitarla a la empresa implantcast
GmbH. Para lograr unos resultados satsfactonos a largo plazo es necesario stender a todas las
indicaciznes, cantraindicacones, precauciones y advertencias contenidas en las instrucciones
de usa. Las endoprotests de hombro solo pueden utilizaras personas gue, por su formacion, sus
canocimisntos y su experiencia practica ofrezcan una garantia de su manejo adecuado.

El cirujana debe facilitar al pacente un documento identificative de la protesis, que este
deberd conservar o llevar consigo.

IF-2021-20430116-APN-INPM#ANMAT
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[Un implante no debe revtilizarse bajo ningdn conceptol [Todos los implantes estén fabricados
para un uso dnleal Aungue no se percban danfos visibles, pueden contener defectos o falias que
limiten la funcionalidad del mplante y/o gue acorten su wida il

Manlpulacidn

Antes de la utilizacson del implante; == debe examinar el envaze para ver si tiene dafos. E
producto es estéril, siempre que no s haya abierto o dafiado el envase y no se haya rebasado [a
fecha de caducidad. Los ervases, cuyo envase o cierres estériles se hayan dafado, no se deben
utifizar y se deben devolver 2 implantcast GmbH

Al zacar el emplante del envase, s debe comprobar la coincidencia del implante con la
identificacidn en el envase (N® de LOTE ¥y temafo). Al sacar el implante del envase se deben
observar las corespondientes prescripiones de higiene. En este caso es responsabilidad total
del usuario. La superficie del implante es sumamente sensible. Los implantes no deben ponerse
en cantacto con objetos gue puedan dafar s superficie.

Antes de implantar, se debe examinar el mmplante yvisualmente para ver s tiene dafos. Los
implantes dafados no deben utilizarse,

|No se debe efectuar ningin tipo de modificadon o manipulacion en wn implante! Esto
perjudica su rendimiento ¢ podria conflevar un fallo de la protesis. En caso de manipulacion,
pasa la responsabilidad reguladora para el producto al manipolador. El fabricante no se
responsabiliza mas del producto.

Con la utilizacion de cemento oseo deben tenerse en cuenta las normas de usa de-cada
fabricante. E| cemento dses no debe pasar ni guedar en la superficke de deslizamiento
[superficie articular] sensible del implante durante la intervencidn ni después de la misma

5e deben retirar los restos de cemento Gseo; gue se sueltan con el bempo ¥ puedan pasar a las
superficies articulares. Estos pueden dar lugar @ un mayor desgaste o a estropear los
componentes individuales del implantz.

5 52 va @ ntegrar un implante sin cemento, ha de tenerse en cuenta que es esencial para el
axito del implante gue exista um agarre fijo. Los companentes sin cemento deben anclarse por
medio de un ajuste prensado en los huesos preparados, o gue requiere una operacion precsa y
el uso de los instrumentos previstos para tales casos.

Antes de cerrar 13 henda. se recomiend s una limpieza a fondo de las superfecies articulares del
implante de fragmentos oseos y/'o restos de cemento oseo

Esterilizacidn

Los implantes se suministran estenlizados por Iz empresa implantcast GmbH mediante la
exposicion a una dosis minima de radsacidon gamma de 15 kGy. Tenga en cuenta 1a fecha de
caducidad de! producto. 51 se sobrepasa esa fecha, no puede garantizarse la esteribdad del
producto vy ya no puede utilzarse,

Beesterilizacidn
|Los impiantes de |la empresa implantcast GmbH no deben reesterilizarse |

IF-2021-20430116-APN-INPM#ANMAT
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Almacenamiento

El implante deberia guardarse stempre en su envase originai sin abrir en una sala apropiada
para almacenar productos estenles con condioenes dimaticas controladas. Debe probtegerse de
altas temperaturas, humedad y de la luz solar directa,

Limpiezg de instrumental

Todo proceso de mpisza debe ser realirado wtilizando los equipamientos de proteccon
individuales vigentes en el sector. El instrumentai debe sumergirse primero en desinfectante de
alto nivel (tipo ghitaraidehido, peroxide de hidrogeno, dcido peracético u obras] durante 15
minutos, luego se pasa @ recipiente con agua y detergente emzematico neutro (tipe endozime,
orthozyme, o similar) a temperatura ambiente.

El instrumental debe abrirse o desmontarse para facilitar la impieza en lugares de dificil acceso.
Enseguida debe ser criteriosamente lavado cepillando enérgicamente con cepiflo de cerdas
blandaz y finalmente de enjuaga con abundante agus potsble moviendo el instrumental en
VyErias posiciones de manera de garantizar el lavado total No se debe utidizar agues gue supere
4520 de temperatura puesto gue temperaturas mas elevadas pueden causar endurecimiento de
liquidos provenientes del procedimeento quinirgico dificultando |3 limpieza del instrumental.

Secada

LHilizar pafio absorbente libre de pelusa para secar. En caso de instrumental desmontable es
necesars secar pieza por pieza eliminando |2 posibifidad de humedad oculta entre fas piezas.
Debe estar completamente seco pues el agua en contacto con acero inoxidable por tiempo
sxcesivo puede tornar susceptible &l material al inkcio de un proceso de corrosidn,

Esterilizacidn

El instrumental =e proves "NO ESTERIL", debiendo ser esteriizado antes de su uso. Para iniciar
el procesa de esterilizacion s2 debe asegurar que el mstrumental este ngurosamente limpio,
Se recomienda ks esterilizacidn en autoclave (vapor o calor himedo) utilizando la temperatura v

tiempo de exposicion conforme a la tabia que se indica & continuacion o de acuerdo con los

metodos utilizados en a nstituclon donde se realirara a cirugia.

Temperatura J ‘Gdo | Tiempodeexposiion |
132°C 1 Pre vacio 1 30 minutos |
21 | Gravedad | BOMinutas |

Es extremadamente importante el control de parametros y procesos de tipo especifico de
eguiparmiento ¥ configurackan para la celocacion de los productos de cada institucion de salud
tambign como una apropiada manutencidn preventiva y correlativa al equipo de esterilizacion
Cabe al cperador controkar todaos los ciclos de esterilizacion y verificar 1a eficacia del proceso de

esterlizacion. El proceso de lim y esterifizacidn del instrumental es imprescindible antes de
;j“ sy utilizacion.
anmat anmal  1F-2021-20430116-APN-INPM#ANMAT
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-001376-20-0

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por SISTEMAS MEDICOS GLOBALES S.R.L., se autoriza la inscripcion en €
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 de hombro

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

16-099 Prétesis, de Articulacion, para Hombro

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

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

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

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

- Artritis reumatoide



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

- Luxaciones cronicas recidivantes con lesién de Hill-Sachs profunda

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

- Necrosis post-traumética de la cabeza del himero
- Omartrosis

En el caso de la protesis inversa, se indican cuando existe una artropatia por desgarro del manguito rotador o ante
hombro con traumatismo crénico.

Modelos:

Implantes- Sistema AGILON®

38210002 Componente metafisiario para omartrosis AGILON® 40mm 135°
38210003 Componente metafisiario para omartrosis AGILON® 30mm 135°
38210012 Componente metafisiario para omartrosis AGILON® 40mm 155°
38210013 Componente metafisiario para omartrosis AGILON® 30mm 155°
38004414 Capuchon AGILON® @ 44/14mm

38004417 Capuchon AGILON® g 44/17mm

38004420 Capuchdén AGILON® g 44/20mm

38004714 Capuchon AGILON® @ 47/14mm

38004717 Capuchén AGILON® @ 47/17mm

38004720 Capuchon AGILON® @ 47/20mm

38005014 Capuchon AGILON® g 50/14mm

38005017 Capuchdén AGILON® @ 50/17mm

38005020 Capuchon AGILON® g 50/20mm

38005314 Capuchon AGILON® g 53/14mm

38005317 Capuchdén AGILON® g 53/17mm

38005320 Capuchon AGILON® g 53/20mm



38013200 Capuchdn Inverso AGILON® g 32mm, K/S

38013205 Capuchon Inverso AGILON® g 32mm, M

38013210 Capuchén Inverso AGILON® g 32mm, L

38013600 Capuchon Inverso AGILON® g 36mm, K/S

38013605 Capuchon Inverso AGILON® g 36mm, M

38013610 Capuchon Inverso AGILON® g 36mm, L

38014000 Capuchon Inverso AGILON® g 40mm, K/S

38014005 Capuchdn Inverso AGILON® g 40mm, M

38014010 Capuchdn Inverso AGILON® @ 40mm, L

38014400 Capuchon Inverso AGILON® g 44mm, K/S

38014405 Capuchdn Inverso AGILON® g 44mm, M

38014410 Capuchon Inverso AGILON® g 44mm, L

38015200 Capuchon Inverso AGILON® g 32mm, K/S

38015205 Capuchon Inverso AGILON® g 32mm, M

38015210 Capuchon Inverso AGILON® g 32mm, L

38015600 Capuchon Inverso de retencion AGILON® g 36mm, K/S
38015605 Capuchdn Inverso de retencion AGILON® g 36mm, M

38015610 Capuchon Inverso de retencion AGILON® g 36mm, L

38016000 Capuchon Inverso de retencion AGILON® @ 40mm, K/S
38016005 Capuchon Inverso de retencion AGILON® g 40mm, M
38016010 Capuchon Inverso de retencion AGILON® g 40mm, L
38016400 Capuchon Inverso de retencion AGILON® @ 44mm, K/S
38016405 Capuchdn Inverso de retencion AGILON® g 44mm, M
38016410 Capuchdn Inverso de retencion AGILON® g 44mm, L

38030032 Glenoide-PE cementado AGILON® 2



38030036 Glenoide-PE cementado AGILON® 3

38030040 Glenoide-PE cementado AGILON® 4

38020032 Glenoide implacross® E cementado AGILON® 2
38020036 Glenoide implacross® E cementado AGILON® 3
38020040 Glenoide implacross® E cementado AGILON® 4
38031028 Inserto PE glenoide AGILON® 2

38031032 Inserto PE glencide AGILON® 3

38031036 Inserto PE glenoide AGILON® 4

38021028 Inserto PE glenoide implacross® E AGILON® 2
38021032 Inserto PE glenoide implacross® E AGILON® 3
38021036 Inserto PE glenoide implacross® E AGILON® 4

38004001 Glenoide no cementado redondo AGILON® 3

38004028 Glenoide no cementado anatomico AGILON® corto

38004029 Glenoide no cementado anatdmico AGILON® largo

38004009 Glenoide no cementado anatdmico AGILON® corto

38004010 Glenoide no cementado anatomico AGILON® largo

38004236 Glenosfera PE 36mm neutra

38004240 Glenosfera PE 40mm ecceéntrica

38004244 Glenosfera PE 44mm eccéntrica

38032832 Glenosfera PE AGILON® 2; 32mm neutra
38032836 Glenosfera PE AGILON® 2; 36mm eccéntrica
38032840 Glenosfera PE AGILON® 2; 40mm eccéntrica
38032844 Glenosfera PE AGILON® 2; 44mm eccéntrica
38033236 Glenosfera PE AGILON® 3; 36mm neutra
38033240 Glenosfera PE AGILON® 3; 40mm eccéntrica

38033244 Glenosfera PE AGILON® 3; 44mm eccéntrica



38022832 Glenosferaimplacross® E AGILON® 2; 32mm neutra
38022836 Glenosferaimplacross® E AGILON® 2; 36mm eccéntrica
38022840 Glenosferaimplacross® E AGILON® 2; 40mm eccéntrica
38022844 Glenosferaimplacross® E AGILON® 2; 44mm eccéntrica
38023236 Glenosferaimplacross® E AGILON® 3; 36mm neutra
38023240 Glenosferaimplacross® E AGILON® 3; 40mm eccéntrica
38023244 Glenosferaimplacross® E AGILON® 3; 44mm eccéntrica
38210075 Pieza de extensiéon AGILON® 7,5mm

38210100 Pieza de extension AGILON® 10mm

38210125 Pieza de extension AGILON® 12,5mm

38210150 Pieza de extension AGILON® 15mm
38210175 Pieza de extension AGILON® 17,5mm
38210022 Tornillo parabarra AGILON® 22,5mm
38210030 Tornillo parabarra AGILON® 30mm
38210032 Tornillo parabarra AGILON® 32,5mm
38210035 Tornillo para barra AGILON® 35mm
38210037 Tornillo parabarra AGILON® 37,5mm
38210040 Tornillo parabarra AGILON® 40mm
38503010 Tallo no cementado AGILON® @10 x 30mm
38503011 Tallo no cementado AGILON® @11 x 30mm
38503012 Tallo no cementado AGILON® @12 x 30mm
38503013 Tallo no cementado AGILON® @13 x 30mm
38503014 Tallo no cementado AGILON® @14 x 30mm
30503015 Tallo no cementado AGILON® @15 x 30mm

38503016 Tallo no cementado AGILON® @16 x 30mm



38503017 Talo no cementado AGILON® @17 x 30mm

38503018 Tallo no cementado AGILON® @18 x 30mm

38506009 Tallo no cementado AGILON® @9 x 60mm

38506010 Tallo no cementado AGILON® @10 x 60mm

38506011 Tallo no cementado AGILON® @11 x 60mm

38506012 Tallo no cementado AGILON® @12 x 60mm

38506013 Tallo no cementado AGILON® @13 x 60mm

38506014 Tallo no cementado AGILON® @14 x 60mm

38506015 Tallo no cementado AGILON® @15 x 60mm

38506016 Tallo no cementado AGILON® @16 x 60mm

38506017 Tallo no cementado AGILON® @17 x 60mm

38506018 Tallo no cementado AGILON® @18 x 60mm

38512009 Tallo no cementado AGILON® 29 x 120mm

38512010 Tallo no cementado AGILON® @10 x 120mm

38512011 Tallo no cementado AGILON® @11 x 120mm

38512012 Tallo no cementado AGILON® @12 x 120mm

38512013 Tallo no cementado AGILON® @13 x 120mm

38512014 Tallo no cementado AGILON® @14 x 120mm

38512015 Tallo no cementado AGILON® @15 x 120mm

38512016 Tallo no cementado AGILON® @16 x 120mm

38518009 Tallo no cementado AGILON® @9 x 180mm

38518010 Tallo no cementado AGILON® @10 x 180mm

38518011 Tallo no cementado AGILON® @11 x 180mm

38518012 Tallo no cementado AGILON® @12 x 180mm

38518013 Tallo no cementado AGILON® @13 x 180mm

38518014 Tallo no cementado AGILON® @14 x 180mm



38518015 Tallo no cementado AGILON® @15 x 180mm

38518016 Tallo no cementado AGILON® @16 x 180mm

38524009 Tallo no cementado AGILON® 29 x 240mm

38524010 Tallo no cementado AGILON® @10 x 240mm

38524011 Tallo no cementado AGILON® @11 x 240mm

38524012 Tallo no cementado AGILON® @12 x 240mm

38524013 Tallo no cementado AGILON® @13 x 240mm

38524014 Tallo no cementado AGILON® @14 x 240mm

38524015 Tallo no cementado AGILON® @15 x 240mm

38524016 Talo no cementado AGILON® @16 x 240mm

38200101 Tornillo de seguridad M10X1 SW5

Instrumental AGILON®

79993816 Contenedor pararetractor AGILON®

79993822 Contenedor para capuchon de retencion de pruebainverso AGILON®
79993831 Contenedor bésico AGILON®

79993832 Contenedor paramecha AGILON®

79993833 Contenedor paratallo de prueba AGILON®

79993834 Contenedor para omartrosis AGILON®

79993835 Contenedor para omartrosis 155° AGILON®

79993836 Contenedor tamario 2-4 para glenoide cementado AGILON®
79993837 Contenedor tamario 2-4 para glenoide no cementado AGILON®
79993838 Contenedor tamafio 2-4 para glenoide inverso no cementado AGILON®
42210019 mecha 126 x 3,2mm

42230029 bul6n de fijacion 3,2mm x 77mm

75123602 adaptador externo ic A/O, interno ic canulado



77000112 mechatibia 2,5mm

78004061 mecha glenoide

78004062 broca glenoide 4

78004414 Capuchon de prueba AGILON® 44/14 mm
78004417 Capuchon de prueba AGILON® 44/17 mm
78004420 Capuchdn de prueba AGILON® 44/20 mm
78004714 Capuchon de prueba AGILON® 47/14 mm
78004717 Capuchon de prueba AGILON® 47/17 mm
78004720 Capuchon de prueba AGILON® 47/20 mm
78005014 Capuchon de prueba AGILON® 50/14 mm
78005017 Capuchdn de prueba AGILON® 50/17 mm
78005020 Capuchon de prueba AGILON® 50/20 mm
78005314 Capuchon de prueba AGILON® 53/14 mm
78005320 Capuchdn de prueba AGILON® 53/20 mm
78010019 Broca conica AGILON®

78012430 Adaptador paratallo de prueba AGILON®
78013600 Capuchdn inverso de prueba AGILON® @36mm K/S
78013605 Capuchon inverso de prueba AGILON® g36mm M
78013610 Capuchon inverso de prueba AGILON® g36mm L

78014000 Capuchon inverso de prueba AGILON® g40mm K/S

78014005 Capuchon inverso de prueba AGILON® g40mm M
78014010 Capuchon inverso de prueba AGILON® g40mm L
78014070 Broca universal glenoide 30mm

78014075 Mecha canulada para glenoide no cementado Corta

78014076 Mecha canulada para glenoide no cementado Larga



78014400 Capuchdn inverso de prueba AGILON® g44mm K/S

78014405 Capuchon inverso de prueba AGILON® g44mm M

78014410 Capuchon inverso de prueba AGILON® g44mm L

78015600 Capuchon inverso de retencién de prueba AGILON® g36mm K/S
78015605 Capuchon inverso de retencion de prueba AGILON® g36mm M/M
78015610 Capuchon inverso de retencion de prueba AGILON® @36mm L/L
78016000 Capuchon inverso de retencidn de prueba AGILON® g40mm K/S
78016005 Capuchon inverso de retencion de prueba AGILON® g40mm M/M
78016010 Capuchdn inverso de retencion de prueba AGILON® a40mm L/L
78016400 Capuchon inverso de retencién de prueba AGILON® g44mm K/S
78016405 Capuchon inverso de retencion de prueba AGILON® g44mm M/M
78016410 Capuchon inverso de retencién de prueba AGILON® g44mm L/L
78020032 Glenoide de prueba AGILON® 2

78020036 Glenoide de prueba AGILON® 3

78020040 Glenoide de prueba AGILON® 4

78022836 Glenosfera de prueba AGILON® 2 g36mm eccéntrico

78022840 Glenosfera de prueba AGILON® 2 g40mm eccéntrico

78022844 Glenosfera de prueba AGILON® 2 g44mm eccéntrico

78023236 Glenosfera de prueba AGILON® 3 g36mm neutra

78023240 Glenosfera de prueba AGILON® 3 g40mm eccéntrico

78023244 Glenosfera de prueba AGILON® 3 g44mm eccéntrico

78031028 Inserto de prueba glenoide AGILON® 2

78031032 Inserto de prueba glenoide AGILON® 3

78031036 Inserto de prueba glenoide AGILON® 4

78202408 mecha rigida 28/240mm

78202409 mecha rigida 29/240mm



78202410 mecha rigida 10/240mm

78202411 mecharigida 211/240mm

78202412 mecharigida 212/240mm

78202413 mecha rigida 13/240mm

78202414 mecharigida @14/240mm

78202415 mecha rigida @15/240mm

78202416 mecharigida @16/240mm

78202417 mecharigida g17/240mm

78202418 mecha rigida 218/240mm

78210002 Componente metafisiario de prueba para omartrosis AGILON® 135° 40mm
78210003 Componente metafisiario de prueba para omartrosis AGILON® 135° 30mm
78210012 Componente metafisiario de prueba para omartrosis AGILON® 155° 40mm
78210013 Componente metafisiario de prueba para omartrosis AGILON® 155° 30mm
78210022 Tornillo de prueba AGILON® 22,5mm

78210030 Tornillo de prueba AGILON® 30mm

78210032 Tornillo de prueba AGILON® 32,5mm

78210035 Tornillo de prueba AGILON® 35mm

78210037 Tornillo de prueba AGILON® 37,5mm

78210040 Tornillo de prueba AGILON® 40mm

78210075 Pieza de extension de prueba AGILON® 7,5mm

78210100 Pieza de extension de prueba AGILON® 10mm

78210125 Pieza de extension de prueba AGILON® 12,5mm

78210150 Pieza de extension de prueba AGILON® 15mm

78210175 Pieza de extension de prueba AGILON® 17,5mm

78503010 Tallo de prueba AGILON® @10/30mm

78503011 Tallo de prueba AGILON® @11/30mm



78503012 Tallo de prueba AGILON® @12/30mm
78503013 Tallo de prueba AGILON® @13/30mm
78503014 Tallo de prueba AGILON® @14/30mm
78503015 Tallo de prueba AGILON® @15/30mm
78503016 Tallo de prueba AGILON® @16/30mm
78503017 Tallo de prueba AGILON® @17/30mm
78503018 Tallo de prueba AGILON® @18/30mm
78506008 Tallo de prueba AGILON® @8/60mm

78506009 Tallo de prueba AGILON® 29/60mm

78506010 Tallo de prueba AGILON® @10/60mm
78506011 Tallo de prueba AGILON® 211/60mm
78506012 Tallo de prueba AGILON® @12/60mm
78506013 Tallo de prueba AGILON® @13/60mm
78506014 Tallo de prueba AGILON® @14/60mm
78506015 Tallo de prueba AGILON® @15/60mm
78506016 Tallo de prueba AGILON® @16/60mm
78506017 Tallo de prueba AGILON® @17/60mm
78506018 Tallo de prueba AGILON® @18/60mm
78509008 Tallo de prueba AGILON® @8/90mm

78509010 Tallo de prueba AGILON® @10/90mm
78509012 Tallo de prueba AGILON® @12/90mm
78509014 Tallo de prueba AGILON® @14/90mm
78512008 Tallo de prueba AGILON® @8/60mm

78512009 Tallo de prueba AGILON® @9/60mm

78512010 Tallo de prueba AGILON® @10/60mm

78512011 Tallo de prueba AGILON® 211/60mm



78512012 Tallo de prueba AGILON® @12/60mm
78512013 Tallo de prueba AGILON® @13/60mm
78512014 Tallo de prueba AGILON® @14/60mm
78512015 Tallo de prueba AGILON® @15/60mm
78512016 Tallo de prueba AGILON® @16/60mm
81002010 Mecha 3,2mm con tapon

42240021 Mandril de liberacion rapida A/O pequefio
00510918 Cable guia 1,8mm

02801007 atornillador hexagonal corto 3,5mm
02821007 calibre de profundidad

02821025 Guia de mecha angulada 2,5mm
39110000 Alambre guia 23,2 x 150mm

42230006 insertor de bulén 3,2mm

42230009 revision de reseccion

42230023 mango en T ic Zimmer/Jakobs
42230031 martillo de golpe corto

75120025 Llave de torsion 15Nm 5mm

75120800 extractor de bulén

75124444 impactor de cabeza

76081001 atornillador hexagonal 2,5mm

76081050 atornillador hexagonal MUTARS® 5mm
78004001 impactor para glenoide

78004015 plantilla para cabeza de humero AGILON®
78004049 guia de mecha para glenoide 2

78004050 guia de mecha para glenoide 4

78004051 guia de mecha para glenoide 3



78004052 alambre guia 1,8mm x 75mm

78004063 mango para guia de mecha

78004064 posicionador para glenoide

78004071 guia de mecha para glenoide anatébmico

78004072 guia de mecha para glenoide anatémico 2

78004080 guia paramecha PEG para glenoide anatdmino no Cementado 3
78004081 guia para mecha PEP para glenoide anatémino no Cementado 2
78010001 impactor para glenosfera

78010009 impactor paratallo AGILON®

78010013 Escoplo bo AGILON®

78010020 instrumental de mesa AGILON®

7801002001 instrumental de mesa Parte 1 AGILON®

78010021 bloque de ensamblaje AGILON®

78010022 placa de proteccion para resecciéon de hiumero

78010023 martillo de golpe para adaptador M10/1

78010024 martillo de golpe para adaptador M6

78010026 adaptador para martillo de golpe M8/1

78010028 impactor paraimplante AGILON® 155°

78010029 contra grapa AGILON® 155°

78010030 Posicionador de glenosfera capturado

78010115 varillaguia AGILON®

78010120 escoplo bo AGILON® 155°

78010121 placa de proteccion para reseccion de humero 155°
78010122 bloque de corte para himero

78010125 Impactor de grapaM6 AGILON®



78010126 impactor de implante AGILON® 135°
78010127 contra grapa AGILON® 135°

78014015 Plantilla g para capuchén de himero AGILON®
78014071 Preparador glenoideo 44mm

78014079 Medidor de control para glenosfera AGILON®
78200201 guia pararetrotorsion modular AGILON®
78200210 bloque de ensambl gje para capuchén AGILON®
78200211 retractor para capuchon humeral

78200550 bloque de corte para himero 135°

78200560 guia de alineacion para himero

78200561 alineacion para himero

78200572 plantilla de medicién AGILON® 44mm
78200573 plantilla de medicion AGILON® 47mm
78200574 plantilla de medicion AGILON® 50mm
78200575 plantilla de medicién AGILON® 53mm
78200576 plantilla para medicion inversa AGILON®
78200577 impactor paratornillo de omartrosis AGILON®
80036101 extractor de cabeza humeral

Periodo de vida til: 5 afios

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

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

Método de esterilizacion: Radiacion Gamma
Nombre del fabricante:

Implantcast GmbH



Lugar de elaboracion:

L Uneburger Schanze 26 D-21614 Buxtehude — Alemania

Se extiende & presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1942-5, con una vigencia cinco (5) afios
apartir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-1376-20-0

AM
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Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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