
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Año de Homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

 
Disposición

 
Número: 
 

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

 

VISTO el Expediente  Nº 1-0047-3110-1376-20-0 del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

 

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas por la 
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. Nº 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico 
nacional por Disposición ANMAT Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que 
el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya 
inscripción en el Registro se solicita.

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

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

 

 

 

Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico marca Implantcast, nombre descriptivo Sistema de prótesis de hombro y nombre técnico 
Prótesis, de Articulación, para Hombro, de acuerdo con lo solicitado por SISTEMAS MEDICOS GLOBALES 
S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2021-20430116-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-1942-5”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

 

Nombre descriptivo: Sistema de prótesis de hombro

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

16-099 Prótesis, de Articulación, para Hombro

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

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s:

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



- Enfermedades sintomáticas degenerativas de la articulación (osteoartritis, necrosis avascular)

- Artrosis post-traumática

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

- Artritis reumatoide

- Depresiones de la cabeza del húmero de más de un 40 % de la superficie de la articulación

- Luxaciones crónicas recidivantes con lesión de Hill-Sachs profunda

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

- Necrosis post-traumática de la cabeza del húmero

- Omartrosis

En el caso de la prótesis inversa, se indican cuando existe una artropatía por desgarro del manguito rotador o ante 
hombro con traumatismo crónico.

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 Capuchón AGILON® ø 44/14mm

38004417 Capuchón AGILON® ø 44/17mm

38004420 Capuchón AGILON® ø 44/20mm

38004714 Capuchón AGILON® ø 47/14mm

38004717 Capuchón AGILON® ø 47/17mm

38004720 Capuchón AGILON® ø 47/20mm

38005014 Capuchón AGILON® ø 50/14mm

38005017 Capuchón AGILON® ø 50/17mm

38005020 Capuchón AGILON® ø 50/20mm



38005314 Capuchón AGILON® ø 53/14mm

38005317 Capuchón AGILON® ø 53/17mm

38005320 Capuchón AGILON® ø 53/20mm

38013200 Capuchón Inverso AGILON® ø 32mm, K/S

38013205 Capuchón Inverso AGILON® ø 32mm, M

38013210 Capuchón Inverso AGILON® ø 32mm, L

38013600 Capuchón Inverso AGILON® ø 36mm, K/S

38013605 Capuchón Inverso AGILON® ø 36mm, M

38013610 Capuchón Inverso AGILON® ø 36mm, L

38014000 Capuchón Inverso AGILON® ø 40mm, K/S

38014005 Capuchón Inverso AGILON® ø 40mm, M

38014010 Capuchón Inverso AGILON® ø 40mm, L

38014400 Capuchón Inverso AGILON® ø 44mm, K/S

38014405 Capuchón Inverso AGILON® ø 44mm, M

38014410 Capuchón Inverso AGILON® ø 44mm, L

38015200 Capuchón Inverso AGILON® ø 32mm, K/S

38015205 Capuchón Inverso AGILON® ø 32mm, M

38015210 Capuchón Inverso AGILON® ø 32mm, L

38015600 Capuchón Inverso de retención AGILON® ø 36mm, K/S

38015605 Capuchón Inverso de retención AGILON® ø 36mm, M

38015610 Capuchón Inverso de retención AGILON® ø 36mm, L

38016000 Capuchón Inverso de retención AGILON® ø 40mm, K/S

38016005 Capuchón Inverso de retención AGILON® ø 40mm, M

38016010 Capuchón Inverso de retención AGILON® ø 40mm, L

38016400 Capuchón Inverso de retención AGILON® ø 44mm, K/S

38016405 Capuchón Inverso de retención AGILON® ø 44mm, M



38016410 Capuchón Inverso de retención AGILON® ø 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 anatómico AGILON® corto

38004029 Glenoide no cementado anatómico AGILON® largo

38004009 Glenoide no cementado anatómico AGILON® corto

38004010 Glenoide no cementado anatómico AGILON® largo

38004236 Glenosfera PE 36mm neutra

38004240 Glenosfera PE 40mm eccéntrica

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 Glenosfera implacross® E AGILON® 2; 32mm neutra

38022836 Glenosfera implacross® E AGILON® 2; 36mm eccéntrica

38022840 Glenosfera implacross® E AGILON® 2; 40mm eccéntrica

38022844 Glenosfera implacross® E AGILON® 2; 44mm eccéntrica

38023236 Glenosfera implacross® E AGILON® 3; 36mm neutra

38023240 Glenosfera implacross® E AGILON® 3; 40mm eccéntrica

38023244 Glenosfera implacross® E AGILON® 3; 44mm eccéntrica

38210075 Pieza de extensión AGILON® 7,5mm

38210100 Pieza de extensión AGILON® 10mm

38210125 Pieza de extensión AGILON® 12,5mm

38210150 Pieza de extensión AGILON® 15mm

38210175 Pieza de extensión AGILON® 17,5mm

38210022 Tornillo para barra AGILON® 22,5mm

38210030 Tornillo para barra AGILON® 30mm

38210032 Tornillo para barra AGILON® 32,5mm

38210035 Tornillo para barra AGILON® 35mm

38210037 Tornillo para barra AGILON® 37,5mm

38210040 Tornillo para barra AGILON® 40mm

38503010 Tallo no cementado AGILON® ø10 x 30mm

38503011 Tallo no cementado AGILON® ø11 x 30mm

38503012 Tallo no cementado AGILON® ø12 x 30mm

38503013 Tallo no cementado AGILON® ø13 x 30mm

38503014 Tallo no cementado AGILON® ø14 x 30mm

30503015 Tallo no cementado AGILON® ø15 x 30mm



38503016 Tallo no cementado AGILON® ø16 x 30mm

38503017 Tallo no cementado AGILON® ø17 x 30mm

38503018 Tallo no cementado AGILON® ø18 x 30mm

38506009 Tallo no cementado AGILON® ø9 x 60mm

38506010 Tallo no cementado AGILON® ø10 x 60mm

38506011 Tallo no cementado AGILON® ø11 x 60mm

38506012 Tallo no cementado AGILON® ø12 x 60mm

38506013 Tallo no cementado AGILON® ø13 x 60mm

38506014 Tallo no cementado AGILON® ø14 x 60mm

38506015 Tallo no cementado AGILON® ø15 x 60mm

38506016 Tallo no cementado AGILON® ø16 x 60mm

38506017 Tallo no cementado AGILON® ø17 x 60mm

38506018 Tallo no cementado AGILON® ø18 x 60mm

38512009 Tallo no cementado AGILON® ø9 x 120mm

38512010 Tallo no cementado AGILON® ø10 x 120mm

38512011 Tallo no cementado AGILON® ø11 x 120mm

38512012 Tallo no cementado AGILON® ø12 x 120mm

38512013 Tallo no cementado AGILON® ø13 x 120mm

38512014 Tallo no cementado AGILON® ø14 x 120mm

38512015 Tallo no cementado AGILON® ø15 x 120mm

38512016 Tallo no cementado AGILON® ø16 x 120mm

38518009 Tallo no cementado AGILON® ø9 x 180mm

38518010 Tallo no cementado AGILON® ø10 x 180mm

38518011 Tallo no cementado AGILON® ø11 x 180mm

38518012 Tallo no cementado AGILON® ø12 x 180mm

38518013 Tallo no cementado AGILON® ø13 x 180mm



38518014 Tallo no cementado AGILON® ø14 x 180mm

38518015 Tallo no cementado AGILON® ø15 x 180mm

38518016 Tallo no cementado AGILON® ø16 x 180mm

38524009 Tallo no cementado AGILON® ø9 x 240mm

38524010 Tallo no cementado AGILON® ø10 x 240mm

38524011 Tallo no cementado AGILON® ø11 x 240mm

38524012 Tallo no cementado AGILON® ø12 x 240mm

38524013 Tallo no cementado AGILON® ø13 x 240mm

38524014 Tallo no cementado AGILON® ø14 x 240mm

38524015 Tallo no cementado AGILON® ø15 x 240mm

38524016 Tallo no cementado AGILON® ø16 x 240mm

38200101 Tornillo de seguridad M10X1 SW5

Instrumental AGILON®

79993816 Contenedor para retractor AGILON®

79993822 Contenedor para capuchón de retención de prueba inverso AGILON®

79993831 Contenedor básico AGILON®

79993832 Contenedor para mecha AGILON®

79993833 Contenedor para tallo de prueba AGILON®

79993834 Contenedor para omartrosis AGILON®

79993835 Contenedor para omartrosis 155° AGILON®

79993836 Contenedor tamaño 2-4 para glenoide cementado AGILON®

79993837 Contenedor tamaño 2-4 para glenoide no cementado AGILON®

79993838 Contenedor tamaño 2-4 para glenoide inverso no cementado AGILON®

42210019 mecha 126 x 3,2mm

42230029 bulón de fijación 3,2mm x 77mm

75123602 adaptador externo ic A/O, interno ic canulado



77000112 mecha tibial 2,5mm

78004061 mecha glenoide

78004062 broca glenoide 4

78004414 Capuchón de prueba AGILON® 44/14 mm

78004417 Capuchón de prueba AGILON® 44/17 mm

78004420 Capuchón de prueba AGILON® 44/20 mm

78004714 Capuchón de prueba AGILON® 47/14 mm

78004717 Capuchón de prueba AGILON® 47/17 mm

78004720 Capuchón de prueba AGILON® 47/20 mm

78005014 Capuchón de prueba AGILON® 50/14 mm

78005017 Capuchón de prueba AGILON® 50/17 mm

78005020 Capuchón de prueba AGILON® 50/20 mm

78005314 Capuchón de prueba AGILON® 53/14 mm

78005320 Capuchón de prueba AGILON® 53/20 mm

78010019 Broca cónica AGILON®

78012430 Adaptador para tallo de prueba AGILON®

78013600 Capuchón inverso de prueba AGILON® ø36mm K/S

78013605 Capuchón inverso de prueba AGILON® ø36mm M

78013610 Capuchón inverso de prueba AGILON® ø36mm L

78014000 Capuchón inverso de prueba AGILON® ø40mm K/S

78014005 Capuchón inverso de prueba AGILON® ø40mm M

78014010 Capuchón inverso de prueba AGILON® ø40mm L

78014070 Broca universal glenoide 30mm

78014075 Mecha canulada para glenoide no cementado Corta

78014076 Mecha canulada para glenoide no cementado Larga

78014400 Capuchón inverso de prueba AGILON® ø44mm K/S



78014405 Capuchón inverso de prueba AGILON® ø44mm M

78014410 Capuchón inverso de prueba AGILON® ø44mm L

78015600 Capuchón inverso de retención de prueba AGILON® ø36mm K/S

78015605 Capuchón inverso de retención de prueba AGILON® ø36mm M/M

78015610 Capuchón inverso de retención de prueba AGILON® ø36mm L/L

78016000 Capuchón inverso de retención de prueba AGILON® ø40mm K/S

78016005 Capuchón inverso de retención de prueba AGILON® ø40mm M/M

78016010 Capuchón inverso de retención de prueba AGILON® ø40mm L/L

78016400 Capuchón inverso de retención de prueba AGILON® ø44mm K/S

78016405 Capuchón inverso de retención de prueba AGILON® ø44mm M/M

78016410 Capuchón inverso de retención de prueba AGILON® ø44mm 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 ø36mm eccéntrico

78022840 Glenosfera de prueba AGILON® 2 ø40mm eccéntrico

78022844 Glenosfera de prueba AGILON® 2 ø44mm eccéntrico

78023236 Glenosfera de prueba AGILON® 3 ø36mm neutra

78023240 Glenosfera de prueba AGILON® 3 ø40mm eccéntrico

78023244 Glenosfera de prueba AGILON® 3 ø44mm eccéntrico

78031028 Inserto de prueba glenoide AGILON® 2

78031032 Inserto de prueba glenoide AGILON® 3

78031036 Inserto de prueba glenoide AGILON® 4

78202408 mecha rígida ø8/240mm

78202409 mecha rígida ø9/240mm

78202410 mecha rígida ø10/240mm



78202411 mecha rígida ø11/240mm

78202412 mecha rígida ø12/240mm

78202413 mecha rígida ø13/240mm

78202414 mecha rígida ø14/240mm

78202415 mecha rígida ø15/240mm

78202416 mecha rígida ø16/240mm

78202417 mecha rígida ø17/240mm

78202418 mecha rígida ø18/240mm

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 extensión de prueba AGILON® 7,5mm

78210100 Pieza de extensión de prueba AGILON® 10mm

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

78210150 Pieza de extensión de prueba AGILON® 15mm

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

78503010 Tallo de prueba AGILON® ø10/30mm

78503011 Tallo de prueba AGILON® ø11/30mm

78503012 Tallo de prueba AGILON® ø12/30mm



78503013 Tallo de prueba AGILON® ø13/30mm

78503014 Tallo de prueba AGILON® ø14/30mm

78503015 Tallo de prueba AGILON® ø15/30mm

78503016 Tallo de prueba AGILON® ø16/30mm

78503017 Tallo de prueba AGILON® ø17/30mm

78503018 Tallo de prueba AGILON® ø18/30mm

78506008 Tallo de prueba AGILON® ø8/60mm

78506009 Tallo de prueba AGILON® ø9/60mm

78506010 Tallo de prueba AGILON® ø10/60mm

78506011 Tallo de prueba AGILON® ø11/60mm

78506012 Tallo de prueba AGILON® ø12/60mm

78506013 Tallo de prueba AGILON® ø13/60mm

78506014 Tallo de prueba AGILON® ø14/60mm

78506015 Tallo de prueba AGILON® ø15/60mm

78506016 Tallo de prueba AGILON® ø16/60mm

78506017 Tallo de prueba AGILON® ø17/60mm

78506018 Tallo de prueba AGILON® ø18/60mm

78509008 Tallo de prueba AGILON® ø8/90mm

78509010 Tallo de prueba AGILON® ø10/90mm

78509012 Tallo de prueba AGILON® ø12/90mm

78509014 Tallo de prueba AGILON® ø14/90mm

78512008 Tallo de prueba AGILON® ø8/60mm

78512009 Tallo de prueba AGILON® ø9/60mm

78512010 Tallo de prueba AGILON® ø10/60mm

78512011 Tallo de prueba AGILON® ø11/60mm

78512012 Tallo de prueba AGILON® ø12/60mm



78512013 Tallo de prueba AGILON® ø13/60mm

78512014 Tallo de prueba AGILON® ø14/60mm

78512015 Tallo de prueba AGILON® ø15/60mm

78512016 Tallo de prueba AGILON® ø16/60mm

81002010 Mecha 3,2mm con tapón

42240021 Mandril de liberación rápida A/O pequeño

00510918 Cable guía 1,8mm

02801007 atornillador hexagonal corto 3,5mm

02821007 calibre de profundidad

02821025 Guía de mecha angulada 2,5mm

39110000 Alambre guía ø3,2 x 150mm

42230006 insertor de bulón 3,2mm

42230009 revisión de resección

42230023 mango en T ic Zimmer/Jakobs

42230031 martillo de golpe corto

75120025 Llave de torsión 15Nm 5mm

75120800 extractor de bulón

75124444 impactor de cabeza

76081001 atornillador hexagonal 2,5mm

76081050 atornillador hexagonal MUTARS® 5mm

78004001 impactor para glenoide

78004015 plantilla para cabeza de húmero AGILON®

78004049 guía de mecha para glenoide 2

78004050 guía de mecha para glenoide 4

78004051 guía de mecha para glenoide 3

78004052 alambre guía 1,8mm x 75mm



78004063 mango para guía de mecha

78004064 posicionador para glenoide

78004071 guía de mecha para glenoide anatómico

78004072 guía de mecha para glenoide anatómico 2

78004080 guía para mecha PEG para glenoide anatómino no Cementado 3

78004081 guía para mecha PEP para glenoide anatómino no Cementado 2

78010001 impactor para glenosfera

78010009 impactor para tallo 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 protección para resección de húmero

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 para implante AGILON® 155°

78010029 contra grapa AGILON® 155°

78010030 Posicionador de glenosfera capturado

78010115 varilla guía AGILON®

78010120 escoplo bo AGILON® 155°

78010121 placa de protección para resección de húmero 155°

78010122 bloque de corte para húmero

78010125 Impactor de grapa M6 AGILON®

78010126 impactor de implante AGILON® 135°

78010127 contra grapa AGILON® 135°



78014015 Plantilla ø para capuchón de húmero AGILON®

78014071 Preparador glenoideo 44mm

78014079 Medidor de control para glenosfera AGILON®

78200201 guía para retrotorsión modular AGILON®

78200210 bloque de ensamblaje para capuchón AGILON®

78200211 retractor para capuchón humeral

78200550 bloque de corte para húmero 135°

78200560 guía de alineación para húmero

78200561 alineación para húmero

78200572 plantilla de medición AGILON® 44mm

78200573 plantilla de medición AGILON® 47mm

78200574 plantilla de medición AGILON® 50mm

78200575 plantilla de medición AGILON® 53mm

78200576 plantilla para medición inversa AGILON®

78200577 impactor para tornillo de omartrosis AGILON®

80036101 extractor de cabeza humeral

Período de vida útil: 5 años

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biotecnológico: No corresponde

Forma de presentación: Los implantes, accesorios e instrumental están envasados individualmente. Los implantes 
están empaquetados herméticamente en un triple envoltorio dentro de una caja de cartón

Método de esterilización: Radiación Gamma

Nombre del fabricante:

Implantcast GmbH

Lugar de elaboración:

Lüneburger Schanze 26 D-21614 Buxtehude – Alemania.
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Referencia: 1-0047-3110-1376-20-0

 

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº: 1-0047-3110-001376-20-0

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por SISTEMAS MEDICOS GLOBALES S.R.L., se autoriza la inscripción en el 
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los 
siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de prótesis de hombro

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

16-099 Prótesis, de Articulación, para Hombro

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

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s:

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

- Enfermedades sintomáticas degenerativas de la articulación (osteoartritis, necrosis avascular)

- Artrosis post-traumática

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

- Artritis reumatoide



- Depresiones de la cabeza del húmero de más de un 40 % de la superficie de la articulación

 

- Luxaciones crónicas recidivantes con lesión de Hill-Sachs profunda

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

- Necrosis post-traumática de la cabeza del húmero

- Omartrosis

En el caso de la prótesis inversa, se indican cuando existe una artropatía por desgarro del manguito rotador o ante 
hombro con traumatismo crónico.

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 Capuchón AGILON® ø 44/14mm

38004417 Capuchón AGILON® ø 44/17mm

38004420 Capuchón AGILON® ø 44/20mm

38004714 Capuchón AGILON® ø 47/14mm

38004717 Capuchón AGILON® ø 47/17mm

38004720 Capuchón AGILON® ø 47/20mm

38005014 Capuchón AGILON® ø 50/14mm

38005017 Capuchón AGILON® ø 50/17mm

38005020 Capuchón AGILON® ø 50/20mm

38005314 Capuchón AGILON® ø 53/14mm

38005317 Capuchón AGILON® ø 53/17mm

38005320 Capuchón AGILON® ø 53/20mm



38013200 Capuchón Inverso AGILON® ø 32mm, K/S

38013205 Capuchón Inverso AGILON® ø 32mm, M

38013210 Capuchón Inverso AGILON® ø 32mm, L

38013600 Capuchón Inverso AGILON® ø 36mm, K/S

38013605 Capuchón Inverso AGILON® ø 36mm, M

38013610 Capuchón Inverso AGILON® ø 36mm, L

38014000 Capuchón Inverso AGILON® ø 40mm, K/S

38014005 Capuchón Inverso AGILON® ø 40mm, M

38014010 Capuchón Inverso AGILON® ø 40mm, L

38014400 Capuchón Inverso AGILON® ø 44mm, K/S

38014405 Capuchón Inverso AGILON® ø 44mm, M

38014410 Capuchón Inverso AGILON® ø 44mm, L

38015200 Capuchón Inverso AGILON® ø 32mm, K/S

38015205 Capuchón Inverso AGILON® ø 32mm, M

38015210 Capuchón Inverso AGILON® ø 32mm, L

38015600 Capuchón Inverso de retención AGILON® ø 36mm, K/S

38015605 Capuchón Inverso de retención AGILON® ø 36mm, M

38015610 Capuchón Inverso de retención AGILON® ø 36mm, L

 

38016000 Capuchón Inverso de retención AGILON® ø 40mm, K/S

38016005 Capuchón Inverso de retención AGILON® ø 40mm, M

38016010 Capuchón Inverso de retención AGILON® ø 40mm, L

38016400 Capuchón Inverso de retención AGILON® ø 44mm, K/S

38016405 Capuchón Inverso de retención AGILON® ø 44mm, M

38016410 Capuchón Inverso de retención AGILON® ø 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 anatómico AGILON® corto

38004029 Glenoide no cementado anatómico AGILON® largo

38004009 Glenoide no cementado anatómico AGILON® corto

38004010 Glenoide no cementado anatómico AGILON® largo

38004236 Glenosfera PE 36mm neutra

38004240 Glenosfera PE 40mm eccéntrica

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 Glenosfera implacross® E AGILON® 2; 32mm neutra

38022836 Glenosfera implacross® E AGILON® 2; 36mm eccéntrica

38022840 Glenosfera implacross® E AGILON® 2; 40mm eccéntrica

38022844 Glenosfera implacross® E AGILON® 2; 44mm eccéntrica

38023236 Glenosfera implacross® E AGILON® 3; 36mm neutra

38023240 Glenosfera implacross® E AGILON® 3; 40mm eccéntrica

38023244 Glenosfera implacross® E AGILON® 3; 44mm eccéntrica

38210075 Pieza de extensión AGILON® 7,5mm

38210100 Pieza de extensión AGILON® 10mm

38210125 Pieza de extensión AGILON® 12,5mm

 

38210150 Pieza de extensión AGILON® 15mm

38210175 Pieza de extensión AGILON® 17,5mm

38210022 Tornillo para barra AGILON® 22,5mm

38210030 Tornillo para barra AGILON® 30mm

38210032 Tornillo para barra AGILON® 32,5mm

38210035 Tornillo para barra AGILON® 35mm

38210037 Tornillo para barra AGILON® 37,5mm

38210040 Tornillo para barra AGILON® 40mm

38503010 Tallo no cementado AGILON® ø10 x 30mm

38503011 Tallo no cementado AGILON® ø11 x 30mm

38503012 Tallo no cementado AGILON® ø12 x 30mm

38503013 Tallo no cementado AGILON® ø13 x 30mm

38503014 Tallo no cementado AGILON® ø14 x 30mm

30503015 Tallo no cementado AGILON® ø15 x 30mm

38503016 Tallo no cementado AGILON® ø16 x 30mm



38503017 Tallo no cementado AGILON® ø17 x 30mm

38503018 Tallo no cementado AGILON® ø18 x 30mm

38506009 Tallo no cementado AGILON® ø9 x 60mm

38506010 Tallo no cementado AGILON® ø10 x 60mm

38506011 Tallo no cementado AGILON® ø11 x 60mm

38506012 Tallo no cementado AGILON® ø12 x 60mm

38506013 Tallo no cementado AGILON® ø13 x 60mm

38506014 Tallo no cementado AGILON® ø14 x 60mm

38506015 Tallo no cementado AGILON® ø15 x 60mm

38506016 Tallo no cementado AGILON® ø16 x 60mm

38506017 Tallo no cementado AGILON® ø17 x 60mm

38506018 Tallo no cementado AGILON® ø18 x 60mm

38512009 Tallo no cementado AGILON® ø9 x 120mm

38512010 Tallo no cementado AGILON® ø10 x 120mm

38512011 Tallo no cementado AGILON® ø11 x 120mm

38512012 Tallo no cementado AGILON® ø12 x 120mm

38512013 Tallo no cementado AGILON® ø13 x 120mm

38512014 Tallo no cementado AGILON® ø14 x 120mm

38512015 Tallo no cementado AGILON® ø15 x 120mm

38512016 Tallo no cementado AGILON® ø16 x 120mm

38518009 Tallo no cementado AGILON® ø9 x 180mm

38518010 Tallo no cementado AGILON® ø10 x 180mm

38518011 Tallo no cementado AGILON® ø11 x 180mm

38518012 Tallo no cementado AGILON® ø12 x 180mm

38518013 Tallo no cementado AGILON® ø13 x 180mm

38518014 Tallo no cementado AGILON® ø14 x 180mm



38518015 Tallo no cementado AGILON® ø15 x 180mm

38518016 Tallo no cementado AGILON® ø16 x 180mm

 

38524009 Tallo no cementado AGILON® ø9 x 240mm

38524010 Tallo no cementado AGILON® ø10 x 240mm

38524011 Tallo no cementado AGILON® ø11 x 240mm

38524012 Tallo no cementado AGILON® ø12 x 240mm

38524013 Tallo no cementado AGILON® ø13 x 240mm

38524014 Tallo no cementado AGILON® ø14 x 240mm

38524015 Tallo no cementado AGILON® ø15 x 240mm

38524016 Tallo no cementado AGILON® ø16 x 240mm

38200101 Tornillo de seguridad M10X1 SW5

Instrumental AGILON®

79993816 Contenedor para retractor AGILON®

79993822 Contenedor para capuchón de retención de prueba inverso AGILON®

79993831 Contenedor básico AGILON®

79993832 Contenedor para mecha AGILON®

79993833 Contenedor para tallo de prueba AGILON®

79993834 Contenedor para omartrosis AGILON®

79993835 Contenedor para omartrosis 155° AGILON®

79993836 Contenedor tamaño 2-4 para glenoide cementado AGILON®

79993837 Contenedor tamaño 2-4 para glenoide no cementado AGILON®

79993838 Contenedor tamaño 2-4 para glenoide inverso no cementado AGILON®

42210019 mecha 126 x 3,2mm

42230029 bulón de fijación 3,2mm x 77mm

75123602 adaptador externo ic A/O, interno ic canulado



77000112 mecha tibial 2,5mm

78004061 mecha glenoide

78004062 broca glenoide 4

78004414 Capuchón de prueba AGILON® 44/14 mm

78004417 Capuchón de prueba AGILON® 44/17 mm

78004420 Capuchón de prueba AGILON® 44/20 mm

78004714 Capuchón de prueba AGILON® 47/14 mm

78004717 Capuchón de prueba AGILON® 47/17 mm

78004720 Capuchón de prueba AGILON® 47/20 mm

78005014 Capuchón de prueba AGILON® 50/14 mm

78005017 Capuchón de prueba AGILON® 50/17 mm

78005020 Capuchón de prueba AGILON® 50/20 mm

78005314 Capuchón de prueba AGILON® 53/14 mm

78005320 Capuchón de prueba AGILON® 53/20 mm

78010019 Broca cónica AGILON®

78012430 Adaptador para tallo de prueba AGILON®

78013600 Capuchón inverso de prueba AGILON® ø36mm K/S

78013605 Capuchón inverso de prueba AGILON® ø36mm M

78013610 Capuchón inverso de prueba AGILON® ø36mm L

78014000 Capuchón inverso de prueba AGILON® ø40mm K/S

 

78014005 Capuchón inverso de prueba AGILON® ø40mm M

78014010 Capuchón inverso de prueba AGILON® ø40mm L

78014070 Broca universal glenoide 30mm

78014075 Mecha canulada para glenoide no cementado Corta

78014076 Mecha canulada para glenoide no cementado Larga



78014400 Capuchón inverso de prueba AGILON® ø44mm K/S

78014405 Capuchón inverso de prueba AGILON® ø44mm M

78014410 Capuchón inverso de prueba AGILON® ø44mm L

78015600 Capuchón inverso de retención de prueba AGILON® ø36mm K/S

78015605 Capuchón inverso de retención de prueba AGILON® ø36mm M/M

78015610 Capuchón inverso de retención de prueba AGILON® ø36mm L/L

78016000 Capuchón inverso de retención de prueba AGILON® ø40mm K/S

78016005 Capuchón inverso de retención de prueba AGILON® ø40mm M/M

78016010 Capuchón inverso de retención de prueba AGILON® ø40mm L/L

78016400 Capuchón inverso de retención de prueba AGILON® ø44mm K/S

78016405 Capuchón inverso de retención de prueba AGILON® ø44mm M/M

78016410 Capuchón inverso de retención de prueba AGILON® ø44mm 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 ø36mm eccéntrico

78022840 Glenosfera de prueba AGILON® 2 ø40mm eccéntrico

78022844 Glenosfera de prueba AGILON® 2 ø44mm eccéntrico

78023236 Glenosfera de prueba AGILON® 3 ø36mm neutra

78023240 Glenosfera de prueba AGILON® 3 ø40mm eccéntrico

78023244 Glenosfera de prueba AGILON® 3 ø44mm eccéntrico

78031028 Inserto de prueba glenoide AGILON® 2

78031032 Inserto de prueba glenoide AGILON® 3

78031036 Inserto de prueba glenoide AGILON® 4

78202408 mecha rígida ø8/240mm

78202409 mecha rígida ø9/240mm



78202410 mecha rígida ø10/240mm

78202411 mecha rígida ø11/240mm

78202412 mecha rígida ø12/240mm

78202413 mecha rígida ø13/240mm

78202414 mecha rígida ø14/240mm

78202415 mecha rígida ø15/240mm

78202416 mecha rígida ø16/240mm

78202417 mecha rígida ø17/240mm

78202418 mecha rígida ø18/240mm

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 extensión de prueba AGILON® 7,5mm

78210100 Pieza de extensión de prueba AGILON® 10mm

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

78210150 Pieza de extensión de prueba AGILON® 15mm

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

78503010 Tallo de prueba AGILON® ø10/30mm

78503011 Tallo de prueba AGILON® ø11/30mm



78503012 Tallo de prueba AGILON® ø12/30mm

78503013 Tallo de prueba AGILON® ø13/30mm

78503014 Tallo de prueba AGILON® ø14/30mm

78503015 Tallo de prueba AGILON® ø15/30mm

78503016 Tallo de prueba AGILON® ø16/30mm

78503017 Tallo de prueba AGILON® ø17/30mm

78503018 Tallo de prueba AGILON® ø18/30mm

78506008 Tallo de prueba AGILON® ø8/60mm

78506009 Tallo de prueba AGILON® ø9/60mm

78506010 Tallo de prueba AGILON® ø10/60mm

78506011 Tallo de prueba AGILON® ø11/60mm

78506012 Tallo de prueba AGILON® ø12/60mm

78506013 Tallo de prueba AGILON® ø13/60mm

78506014 Tallo de prueba AGILON® ø14/60mm

78506015 Tallo de prueba AGILON® ø15/60mm

78506016 Tallo de prueba AGILON® ø16/60mm

78506017 Tallo de prueba AGILON® ø17/60mm

78506018 Tallo de prueba AGILON® ø18/60mm

78509008 Tallo de prueba AGILON® ø8/90mm

78509010 Tallo de prueba AGILON® ø10/90mm

78509012 Tallo de prueba AGILON® ø12/90mm

78509014 Tallo de prueba AGILON® ø14/90mm

78512008 Tallo de prueba AGILON® ø8/60mm

78512009 Tallo de prueba AGILON® ø9/60mm

78512010 Tallo de prueba AGILON® ø10/60mm

78512011 Tallo de prueba AGILON® ø11/60mm



78512012 Tallo de prueba AGILON® ø12/60mm

78512013 Tallo de prueba AGILON® ø13/60mm

78512014 Tallo de prueba AGILON® ø14/60mm

78512015 Tallo de prueba AGILON® ø15/60mm

78512016 Tallo de prueba AGILON® ø16/60mm

81002010 Mecha 3,2mm con tapón

42240021 Mandril de liberación rápida A/O pequeño

00510918 Cable guía 1,8mm

02801007 atornillador hexagonal corto 3,5mm

02821007 calibre de profundidad

02821025 Guía de mecha angulada 2,5mm

39110000 Alambre guía ø3,2 x 150mm

42230006 insertor de bulón 3,2mm

42230009 revisión de resección

42230023 mango en T ic Zimmer/Jakobs

42230031 martillo de golpe corto

75120025 Llave de torsión 15Nm 5mm

75120800 extractor de bulón

75124444 impactor de cabeza

76081001 atornillador hexagonal 2,5mm

76081050 atornillador hexagonal MUTARS® 5mm

78004001 impactor para glenoide

78004015 plantilla para cabeza de húmero AGILON®

78004049 guía de mecha para glenoide 2

78004050 guía de mecha para glenoide 4

78004051 guía de mecha para glenoide 3



78004052 alambre guía 1,8mm x 75mm

78004063 mango para guía de mecha

78004064 posicionador para glenoide

78004071 guía de mecha para glenoide anatómico

78004072 guía de mecha para glenoide anatómico 2

78004080 guía para mecha PEG para glenoide anatómino no Cementado 3

78004081 guía para mecha PEP para glenoide anatómino no Cementado 2

78010001 impactor para glenosfera

78010009 impactor para tallo 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 protección para resección de húmero

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 para implante AGILON® 155°

 

78010029 contra grapa AGILON® 155°

78010030 Posicionador de glenosfera capturado

78010115 varilla guía AGILON®

78010120 escoplo bo AGILON® 155°

78010121 placa de protección para resección de húmero 155°

78010122 bloque de corte para húmero

78010125 Impactor de grapa M6 AGILON®



78010126 impactor de implante AGILON® 135°

78010127 contra grapa AGILON® 135°

78014015 Plantilla ø para capuchón de húmero AGILON®

78014071 Preparador glenoideo 44mm

78014079 Medidor de control para glenosfera AGILON®

78200201 guía para retrotorsión modular AGILON®

78200210 bloque de ensamblaje para capuchón AGILON®

78200211 retractor para capuchón humeral

78200550 bloque de corte para húmero 135°

78200560 guía de alineación para húmero

78200561 alineación para húmero

78200572 plantilla de medición AGILON® 44mm

78200573 plantilla de medición AGILON® 47mm

78200574 plantilla de medición AGILON® 50mm

78200575 plantilla de medición AGILON® 53mm

78200576 plantilla para medición inversa AGILON®

78200577 impactor para tornillo de omartrosis AGILON®

80036101 extractor de cabeza humeral

Período de vida útil: 5 años

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biotecnológico: No corresponde

Forma de presentación: Los implantes, accesorios e instrumental están envasados individualmente. Los implantes 
están empaquetados herméticamente en un triple envoltorio dentro de una caja de cartón

Método de esterilización: Radiación Gamma

Nombre del fabricante:

Implantcast GmbH



Lugar de elaboración:

Lüneburger Schanze 26 D-21614 Buxtehude – Alemania.

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM-1942-5, con una vigencia cinco (5) años 
a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente Nº 1-0047-3110-1376-20-0

AM
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