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Disposicion
Namero: DI-2018-4909-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 15 de Mayo de 2018

Referencia: 1-47-3110-7907-17-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7907-17-3 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MTG GROUP S.R.L., solicita se autorice la inscripcion en el Registre
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevc
producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, 3
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 1¢
de Diciembre de 2015.

Por ello;

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 d
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologi
Médica (ANMAT) del producto médico marca MATHYS nombre descriptivo SISTEMA MODULAR DE
PROTESIS DE HOMBRO y nombre técnico PROTESIS, DE ARTICULACION, PARA HOMBRO, dc
acuerdo con lo solicitado por MTG GROUP S.R.L., con los Datos ldentificatorios Caracteristicos que
figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° [F-2018-14828500-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizadc
por la ANMAT PM-1991-162”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativ:
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizaciéon ¢ Inscripcion en el RPPTM con los dato
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: SISTEMA MODULAR DE PROTESIS DE HOMBRO

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-099 Protesis, de articulacion, para hombro
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MATHYS

Clase de Riesgo: II1

Indicacion/es autorizada/s:

Osteoartritis primaria.

Osteoartritis secundaria - Artritis reumatoide - Osteoartritis postraumatica - Artropatia con desgarro de
manguito rotador en pacientes jévenes - Degeneracién articular metabdlica.

Secuelas de fracturas (curacion con malformacion d fracturas de cabeza humeral, necrosis de la cabeza
dislocaciones bloqueadas).

Necrosis avascular de la cabeza.

Modelo/s: Affinis Fracture



Fab. 1
Implantes
102.00.00.06.0
102.00.00.09.0
102.00.00.12.0
102.00.00.15.0
102.00.01.06.0
102.00.01.07.0
102.00.01.09.0
102.00.01.10.0
102.00.01.12.0
102.00.01.13.0
102.00.01.15.0
102.02.00.13.0
102.02.00.14.0
102.02.00.15.0
102.02.00.16.0
102.02.00.17.0
102.02.00.18.0
102.02.00.19.0
102.02.00.20.0
102.07.02.31.0
102.07.02.35.0
102.07.02.39.0

102.07.02.43.0

Vastago Affinis 6 cem.
Vastago Affinis 9 cem.
Vastago Affinis 12 cem.
Vastago Affinis 15 cem.
Véastago Affinis 6 sin cem.
Viastago Affinis 7,5 sin cem.
Vastago Affinis 9 sin cem.
Vastago Affinis 10,5 sin cem.
Vastago Affinis 12 sin cem.
Vastago Affinis 13,5 sin cem.
Véstago Affinis 15 sin cem.
Cabeza Affinis CoCr 39/13/1
Cabeza Affinis CoCr 41/14/1
Cabeza Affinis CoCr 43/15/2
Cabeza Affinis CoCr 45/16/2
Cabeza Affinis CoCr 47/17/3
Cabeza Affinis CoCr 49/18/3
Cabeza Affinis CoCr 51/19/4
Cabeza Affinis CoCr 53/20/4
Glenoide PE Affinis 1 cem.
Glenoide PE Affinis 2 cem.
Glenoide PE Affinis 3 cem.

Glenoide PE Affinis 4 cem.

60.20.0009 Vastago Affinis 9/200 cem.

60.20.0012 Vastago Affinis 12/200 cem.

62.34.0031 Cono de revision con tornillo Affinis

62.34.0050 Vitamys glenoidea Affinis 1 cem.



62.34.0050RSA  Vitamys glenoidea Affinis 1 cem. RSA
62.34.0051 Vitamys glenoidea Affinis 2 cem.
62.34.0051RSA  Vitamys glenoidea Affinis 2 cem. RSA
62.34.0052 Vitamys glenoidea Affinis 3 cem.
62.34.0052RSA  Vitamys glenoidea Affinis 3 cem. RSA
62.34.0053 Vitamys glenoidea Affinis 4 cem.
62.34.0053RSA  Vitamys glenoidea Affinis 4 cem. RSA
62.34.0055 Vitamys glenoidea Affinis 1 no cem.
62.34.0055RSA  Vitamys glenoidea Affinis 1 no cem. RSA
62.34.0056 Vitamys glenoidea Affinis 2 no cem.
62.34.0056RSA  Vitamys glenoidea Affinis 2 no cem. RSA
62.34.0057 Vitamys glenoidea Affinis 3 no cem.
62.34.0057RSA  Vitamys glenoidea Affinis 3 no cem. RSA
62.34.0058 Vitamys glenoidea Affinis 4 no cem.
62.34.0058RSA  Vitamys glenoidea Affinis 4 no cem. RSA
60.20.3916 Cabeza offset Affinis 39/16/1

60.20.4117 Cabeza offset Affinis 41/17/1

60.20.4318 Cabeza offset Affinis 39/16/1

60.20.4519 Cabeza offset Affinis 39/16/1

60.20.4720 Cabeza offset Affinis 39/16/1

60.20.4921 Cabeza offset Affinis 39/16/1

60.20.5122 Cabeza offset Affinis 39/16/1

60.20.5323 Cabeza offset Affinis 39/16/1

62.34.0010 Vastago Affinis Short 1

62.34.0011 Vastago Affinis Short 2

62.34.0012 Véstago Affinis Short 3

62.34.0013 Vastago Affinis Short 4

62.34.0014 Véstago Affinis Short 5



62.34.0015 Vastago Affinis Short 6

62.34.0020 Cabeza Bionit Affinis Short 39113/1
62.34.0021 Cabeza Bionit Affinis Short 41/14/1
62.34.0022 Cabeza Bionit Affinis Short 43/15/2
62.34.0023 Cabeza Bionit Affinis Short 45/16/2
62.34.0024 Cabeza Bionit Aftinis Short 47/17/3
62.34.0025 Cabeza Bionit Affinis Short 49/18/3
62.34.0026 Cabeza Bionit Affinis Short 51/19/4
62.34.0027 Cabeza Bionit Affinis Short 53/20/4
Fab, |y Fab. 2

Instrumental

Periodo de vida 1til: Vastagos, Cabezas, Tornillos: 10 afios
Glenoidea: 5 afios

Forma de presentacion: Implantes estéril por unidad
Instrumental no estéril por unidad

Método de Esterilizacion: Implantes por Radiacion Gamma a excepcion de Vitamis Glenoidea Affinis que
es por Plasma de peroxido de hidrogeno.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fabricante 1:

Mathys Ltd. Bettlach

Robert Mathys Strasse 5, 2544 Bettlach, Suiza

Fabricante 2:

W+S Solutions GmbH

Industriestrasse 5, 78532 Tuttlingen / Alemania

Expediente N° 1-47-3110-7907-17-3
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ANEXO IIIB — ROTULO- IMPLANTABLE

Fabricado por
Mathys Ltd. Bettlach, Robert Mathys Strasse 5, 2544 Bettlach, Suiza

Importado por MTG Group S.R.L.
Juan Carlos Cruz 1850, piso 3°, Vicente Lopez, Provincia de Buenos Aires, Argentina

Modelo: Protesis total de hombro Affinis, Affinis Short.
Sistema modular de protesis de hombro

Medidas

CONTENIDO: 1 unidad

PRODUCTO ESTERIL. Apirégeno

LOTE No©

FECHA DE MANUFACTURA: YYYY-MM-DD
FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD
PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.
No utilizar si el envase esta dafiado

STERILE[R]

Conservar en lugar fresco y seco, al abrigo de la luz solar.

Esterilizado por Radiacion Gamma

Lea /as Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.P.19930

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-162

!

Germai Szmulewive
“Farmaceutico
MP 19930

IF-2018-14828500-APN-DNPM#ANMAT
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ANEXO IIIB — ROTULO-

Fabricado por
Mathys Ltd. Bettlach, Robert Mathys Strasse 5, 2544 Bettlach, Suiza

Importado por MTG Group S.R.L.
Juan Carlos Cruz 1850, piso 3°, Vicente Lopez, Provincia de Buenos Aires, Argentina

Modelo: Protesis total de hombro Affinis, Affinis Short.
Sistema modular de prétesis de hombro

Medidas

CONTENIDO: 1 unidad

PRODUCTO ESTERIL. Apirégeno

LOTE No°

FECHA DE MANUFACTURA: YYYY-MM-DD

FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

No utilizar si el envase esta dafiado

Esterilizado por plasma de peréxido de hidrégeno
Conservar en lugar fresco y seco, al abrigo de la luz solar.

Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.P.19930

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-162

/

li

f}.‘!,i
i
i
Germa ézmu!ewicz
NICOL : NA armacéutico
APODE MP 19930

MTG GROUR SR

IF-2018-14828500-APN-DNPM#ANMAT
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ANEXO IIIB — ROTULO- INSTRUMENTAL

Fabricado por
Mathys Ltd. Bettlach, Robert Mathys Strasse 5, 2544 Bettlach, Suiza

W4+S Solutions GmbH, Industriestrasse 5, 78532 Tuttlingen / Germany

Importado por MTG Group S.R.L.
Juan Carlos Cruz 1850, piso 3°, Vicente Lépez, Provincia de Buenos Aires, Argentina

Modelo: Prétesis total de hombro Affinis, Affinis Short.

Sistema modular de protesis de hombro
Medidas
CONTENIDO: 1 unidad

PRODUCTO NO ESTERIL.
LOTE No

No utilizar si el envase esta danado
Conservar en lugar fresco y seco, al abrigo de la luz solar.

Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.P.19930

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-162

I/
flie}

/
German Szmulewicz
_Farmacéutico
MP 19930

IF-2018-14828500-APN-DNPM#ANMAT
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE

Fabricado por
Mathys Ltd. Bettlach, Robert Mathys Strasse 5, 2544 Bettlach, Suiza

W+S Solutions GmbH, Industriestrasse 5, 78532 Tuttlingen / Germany

Importado por MTG Group S.R.L.
Juan Carlos Cruz 1850, piso 3°, Vicente Lopez, Provincia de Buenos Aires, Argentina

Modelo: Protesis total de hombro Affinis, Affinis Short.
CONTENIDO: 1 unidad

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.
Conservar en lugar fresco y seco, al abrigo de la luz solar.

Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.P.19930

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-162

DESCRIPCION

El Sistema de hombro Affinis ha sido disefiado con el fin de tratar todas las indicaciones de
prétesis de la articulacion glenohumeral,

= Protesis total de hombro Affinis:

La endoprotesis total de hombro Affinis estd disefiada para el tratamiento electivo de los cambios
degenerativos en la articulacion glenohumeral, como omartrosis primaria y secundaria, asi como
necrosis de la cabeza.

Dependiendo de la necesidad se puede hacer un tratamiento endoprostético total o parcial.
La protesis consiste de vastagos estdndar (cementados o no) asi como de vastagos cortos

(cementados o no), cabezas céntricas y excéntricas, y componentes glenoides cementados o no.
Los véstagos estandar tienen conos modulares y ajustables.

= Affinis Short:
El vastago corto sirve para el anclaje del himero proximal, sin necesidad de abrir la cavidad
intramedular.

“producto estd hecho para pacientes jovenes con hueso de buena C?prad

id/
[ ewitt
Germap/SzmJiewits
N’CAOPODFRA 0 NA yrraceutico
MTG GROHP & R | IF-2018-14828500-ARN-DINPMAANMAT
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INDICACION

Protesis total de hombro Affinis / Affinis Short:

= Osteoartritis primaria.
= Osteoartritis secundaria - Artritis reumatoide - Osteoartritis postraumatica —

Artropatia con desgarro del manguito rotador en pacientes jovenes — Degeneracion

articular metabdlica.
= Secuelas de fracturas (curacion con malformacién de fracturas de cabeza humeral,

necrosis de la cabeza, dislocaciones bloqueadas).

= Necrosis avascular de la cabeza.

CONTRAINDICACIONES

Infeccién crénica o aguda, local o sistémica.

Paresis simultanea del manguito rotador y del misculo deltoideo.

Toda enfermedad concomitante y toda dependencia, la cual pueda poner en peligro la
funcion del implante.

Tumores Gseos en la zona de anclaje del implante.

Destruccion neurogénica de la articulacion (siringomielia, Charcot)

Masa osea del vastago del himero de mala calidad.

Hipersensibilidad respecto de los materiales utilizados, sobre todo a los metales.

Esqueleto no desarrollado en su totalidad.

ndarios:

Complicaciones generales asociadas a intervenciones quirdrgicas en general, a farmacos, a
instrumentos adicionales utilizados, sangre, etc.

Dolores.

Reacciones tisulares a consecuencia de alergias o reacciones a objetos extrafios frente a
particulas de material, asi como calcificacién periarticular.

Aflojamiento y migracion del implante.

Hematoma y curacion tardia de la herida.

Neuropatias temporales o permanentes.

Trombosis venosa o embolia pulmonar.

Disfunciones cardiovasculares

Fracturas dseas resultantes de carga articular unilateral,

Fallos funcionales temporales y duraderos del sistema nervioso.

Infeccion aguda postoperatoria e infeccién tardia con posible sepsis.

Movimiento y/o subluxacién del implante con reduccién resultante de |a amplitud del
movimiento.

Limitacion severa de la capacidad de uso del hombro operado, hasta llegar a la pérdida de
la funcionalidad.

Otras indicaciones de alerta y sequridad:

- lEa vida G iltambién depende del peso corporal y la actividad del paciente. RA
* Es necesgrio el tratamiento postoperatorio. p
¥ pOsLop IF-2018-14828500-APN-DNPMAANMAT
ICOLA! #Farmacéutico
_APCDERADO A < MP 19930
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= Los implantes de ceramica y material sintético, no se deben re-esterilizar en ningln caso.
= No golpear nunca directamente con el martillo metalico sobre el implante ceramico para
fijarlo. Los componentes de ceramica son de naturaleza porosa y pueden romperse.

INSTRUCCIONES DE USO

Instrucciones para los implantes :

Los implantes estan envasados en una caja de carton.

En el interior de cada caja se encuentra el implante embalado en una bolsa triple. Tenga en
cuenta, por favor, que la bolsa exterior es un envase no estéril.

1) Retirar el envase de proteccion no estéril (12 capa, bolsa transparente).

2) La primera bolsa blanca (22 capa) debera ser abierta por personal de quiréfano no esterilizado y
su contenido debe ser extraido por personal de quiréfano esterilizado.

3) La segunda bolsa blanca (32 capa) debera ser abierta por personal de quiréfano esterilizado
quien debera extraer el implante.

Caompruebe la coincidencia del implante con las informaciones citadas en el embalaje y sus anexos
(referencia, niimero de identificacion, tamafio).

Los implantes de cerdmica tienen un nimero de identificacion que estéd marcado de forma bien
visible sobre cada implante.

Sobre el embalaje, las etiquetas adhesivas incluidas y los anexos del embalaje estan visibles otras
informaciones (denominacién del producto, referencia, nimero de lote etc.). Las informaciones
sobre la composicidon quimica y las propiedades mecanicas de los materiales utilizados estan
disponibles en las correspondientes paginas del catdlogo de productos o bien en la
correspondiente documentacion de producto.

Adhiera las etiquetas adhesivas incluidas en el historial del paciente y en el informe de la
operacién. Con ello se garantiza plenamente la trazabilidad del implante en todo momento.

Indicaciones pre-, intra- y postoperativas de aviso y seguridad

Antes de la utilizacién de nuestros productos debera familiarizarse con la problematica general de
la sustitucién de articulaciones y las técnicas operativas especificas del producto.

La eleccion del paciente depende en gran medida de su edad, su estado de salud general,

el estado del material 6seo disponible, de su historial operativo y las operaciones adicionales
previsibles.

Normalmente, la colocacion de un implante sélo esta indicada en pacientes con el esqueleto
completamente desarrollado.

Informe a sus pacientes sobre los siguientes puntos:
» La vida util de los componentes es dificil de determinar,
= pero siempre es limitada.
« La vida Util del implante también depende del peso corporal y nivel de
= actividad.
« Los riegos de una operacion de implante.
« El necesario tratamiento postoperatorio (especialmente sobre las actividades y
« las cargas de peso posibles).
e La necesidad de informar al médico sobre cualquier modificacion anormal observada en la zona
operada.
eRealice una detallada planificacion preoperativa por medio de plantillas radiolégicas para
evaluar el tamafio del implante y la posicion prevista del mismo.
« Aseglirese de~que dispone de un inventario suficiente de tamafios de implante. f{! _
o Utilice siempre\una protesis de pruebas para realizar ensayos. ;,Vj
NA lF-2018—l4828500-ABH@WW}ET

APCDERADQ Farmaceutico
MTG GROLIAS R ¢ MP 19930
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« Ponga cuidado en que los componentes de pruebas tengan el mismo tamafio que los implantes
permanentes previstos.

icaci Ie ridad
Mathys SA Bettlach no garantiza la esterilidad si el embalaje de proteccion esta abierto o si se abre
el embalaje estéril de forma inadecuada.
Los implantes de ceramica y material sintético, asi como aquellos con un recubrimiento poroso
de HA o Ti, no se deben reesterilizar en ningin caso, ya que esto conllevaria una degradacion del
material.
Elimine adecuadamente los embalajes abiertos de los implantes o devuélvalos al fabricante para su
eliminacion.

Indicaciones sobre implantes de ceramica

Los componentes de ceramica no se pueden reesterilizar.

Los componentes de ceramica son de naturaleza porosa y pueden romperse si se manejan
inadecuadamente o se sobrecargan. Usted debera informar al paciente sobre el riesgo de rotura.
Utilice los componentes de ceramica solo en combinacién con implantes nuevos de fébrica y en
perfecto estado.

Tenga siempre muy en cuenta que las piezas del cono estén siempre limpias, secas y libres de
cualquier dafio y de cualquier residuo. Si ya ha colocado un componente de ceramica sobre un
implante y después lo ha retirado, no podra utilizarlo en combinacién con otro implantate.

Implantacion de la cabeza ceramica:

» Limpiar y secar el componente del vastago

» Retirar los restos de hueso y de tejidos blandos

» Colocar la cabeza cerdmica por medio de movimientos circulares y ejerciendo una presién axial
ajustada a la forma sobre

el cono

» Posicionar el impactor de cabezas sobre el polo de la cabeza cerdmica. La cabeza ceramica se
fija firmemente en el cono por medio de un ligero golpe de martillo en direccion axial sobre el
impactor de cabezas

Advertencias:

No colocar nunca el impactor de insertos sobre el borde del inserto cerdmico para fijar el inserto
ceramico con un golpe de martillo. Esto podria dafiar el componente ceramico al impactar. No
golpear nunca directamente con el martillo metélico sobre el implante cerdmico para fijarlo.
Comprobar que el implante cerdmico esta fijado firmemente tirando del componente con la mano.
Si se suelta, se deberan retirar también los restos de hueso o de tejidos blandos que puedan haber
quedado.

Descarte la colocacion de un implante de ceramica que haya caido al suelo o sobre una superficie
dura.

Indicaciones para las revisiones de componentes de ceramica:

En caso de rotura, proceda como sigue: Retire todas las particulas de ceramica y enjuague
abundantemente la herida.

Tenga en cuenta la regla basica “una vez ceramica, siempre ceramica”. A causa del peligro de

que permanezcan particulas de ceramica en los tejidos, ya no se podra utilizar un sistema de
metal, puesto que para estos conjuntos articulares existe el peligro de un desgaste acelerado a

causa de la abrasion por cuerpos extrafios. Por ello deberd utilizar nuevamente un implante de
ceramica. //ﬂ
2

’q

0 “
I | IF-2018- 148285082 PAPMFANMAT

Farmacéutico

MP 19930
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Técnica quirdrgica:

Affinis Total: Colocacion de una glena cementada

Preparacion e implantacion de la cavidad
glenoldea

Con 1as guias oe calibre AMinds Glena se oeterming
peimerameants el tamano del imgiantz ¥, 3 cor-
TwR00, 58 COl0Ca 13 aguja de Kirschner (2,5 mim x
150 mm) centrada en la caadad glerokiea

Kota

La guta ge calDre no estd prevista para avlantar
o ntrovc corractamente & aguUe de K-
chnar, Sin0 para Marcar & punto o0 enlrass
ConFderando & [amaio Oel implanie.

La aJuia d2 Krsehnar Atfinis se emplea como quia
paa 1a fresa glencidea AN y 13 plantita para
Latsara fa glena AN Wtamps.

En peimer bigar, 0ss1Zar 13 fress glensiozs Aftnis
sobre de 1 aguja de Kirschner Affiris. Gracas a su
modulzndad, 12 fresa glenoidea ATIRE & pueda
INtraduCl INCAEC CUsNDD & espack &s raguido
sin, necesiiad de feliar 0 de oobiar 13 agujs g2
Kirschner AfMnk. Para elo, (3 comra de la fréss
se Uesiza 02 MINEra exenirica sobve [y qul o2
Kirschner ATRIS 3 rawis o2 @ ventana 9am al
1330 04 onifilo pars el <asquitia.

El 13m3aho de 15 fmes3 giencicea Affinis e comes-
porve con e 1amahe o4 Implante glenokdes pla-
rifkada. En 3 tabls inferior 52 recogen todos los
tamafos

/
Gerpaéin Szmulewicz
Farmacéutico
MP 18930
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Atfivis 2 Lrade dv % aguls oe Kirwhnes Affnk

CEArD0 B G O TS S0 R

Lieval 12 pantia pard Wasar 2 glena AIns
wiarmys 3 traves 08 la ag S8 Kiscnner AMnk.
Adnear i pantils para aladrar 1a gieng Afnh (on
o ¢e jorgiudingl 02 13 cavdad gienondaa, Para
oeterming: af s ge neenEnca mas infencr se
g 4l Borda Lateral con unas oz

Taagrare! pimet onfica de anclses (on 1 treca
genoday ATInS Wiamy

Fetra 3 DroGe gierores S hins wiantys
Coa o peinn de MACn eroiea Alsnk

TR0 3r & 585UNK0 THBCD 56 aricaje (o 13 Do)
QENCICAI AT VLAY,

Retirar ¢ imstrumaentat

SEEILIONE § ocx 13 @SN3 38 Jlusts Ak
Ly

)2
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Técnica quirurgica:

Affinis Short

4.1 Posicionado

12 posicion weal dei paciente es semisentada (tumdonal, con of hambio que se va & oparar proyactado
sobre la mesa de oporacionss, Asegunese de que el borde medial de fa estapula estz siempra apayaca en

la mosa

« [l brazo se envuchve esterimente y puede colo.
carse sobre un carril de brazo, pero es necesans
nue se pueda mover lioremente

La articulacidn gel hombro ceberia estar acce-
sible desde todes los fzdos, incluidss la prusba
de funcionamients {aducdian y extension com-
pletas) y las comgrobaaones por rayos X o0 &
corvertidor 8 imagen

.

« {| componente troncal de ia mesa deberla ele-
varse unos 35°

« Incline el componente de s pata nfetior

« Posicione y ssegure la cabera en & soporte
pafa lz cabeza

4.2 Abordaje

La incision en 13 piel deito-pectoral debera efectuarse desde
la punia del proteso coracoide, 3 lo argo del borde anterior
del masculo deltoide hasta |a nsercion én el e del hdamero, Si
fuers necesario, 13 indsion en la piel puede ampliarse hasts el
tercio lateral de |a davicula (come Io indica 1a inez de puntos).

Tambien son posibles otros abordajes si ast lo decide el dngjano.

El colgajo cutineo lateral se moviliza y e efectus uns indsion
en fa fasia sobre la vena cefalics, Fsta vena suele estar replega-
da laterzimenta, junto con ol masculo deltoide

A continuacion, se efectta ia inasian vertical de i3 fasda davi-
pectoral,

Tras fa miovilizacion del grupo de tendones coraco-bragual en
direcodn medial, € nenvin musculo-Cutanes se palps postero-
medialmente respecta a los tendones. B nervio debe sujotarse
hacia el 3do junto con los tencanes

Para una mejor exposialn, 13 mason del muscuio pecoral mayor
5e puede electuar corca del hdmero {aprox. 2 ¢mi. Entratanto,
Gvida el manquito fotadar hasta la base de! procesa toracaide.

El tenden del biceps debena tenotomizase y tenodssarse en of
eje proximasl (3fea dal surco), Elmunon intrasuricutar es resecadn

IF-2018-14828500-APN:
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Fig. 5

Fig.6

Tras £51¢ paso, 5¢ puede palpar ol nervio anilar en o lado anteriar
e infenior de! mscule subescapular.

La identificacion puede resultar diftdl en caso de revisiones, frac-
turas viejas o adhesiones.

Se debe proteger el nervo axilar durante toda la intervencion.

Puede conseguirse una buena exposidon de la cabeza humeral
mediante la dislocacon anterosuperior Qiranco extemaments la
extremidad extendids.

Si resulta deficil efectuar a dislocagon del humero, os posibla
efeCtuar una tenotormia de ia parte supenor del mascuo sub-
escapular.

Aseglrese de que of humero se desplaza g angatmente durante
ol siguiente paso. para evitar una lesion por traccion del plexs
braguial,

4.3 Reseccon humeral
Retire todas kos osteofitos.

Seleccione of tamana comecto del patpadar (5, M, U, deslicels en
el biogue ge cone y posdonelo an el cuelio anatdmics posterion

Mienitras mantene & punto de tontacto pestenor on of auelic
anztornico, alinee & ranura del blogue de corte con e cueio
anterior (altura @ mclinacion).

Perfore previamente un ofificio 3 traves de los sgujeros del blo-
Qque ge corte.
Insere el primer pine de 3,2 mm.

Habiendo Bloqueado la gula, ahors ya puads comprobar |3 ali-
neacion mas detalladamente y i es corrects, efoctGe una per-
foracian previamente e inserte ¢l Z° pine.

Deslice of blogue da cotte hacia atras para retirar o paipador.

Opdon:

Inserte una aguja Kirschper (2,5 mmi centralmente, afincada
con e cuntio anatomico. Una vz insertada, monte e bloque de
carte a través del orificio en la ranura da corte.

Utiice ef patpador para comprobar de nuevo la altura de resec-
cicn y [a retraversion,

Inserte dos pines de 1,2 mm y retire '3 aguja Kescnner

Ge
IF-2018-14828500-APN-DNREMIINMAT
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Reseque la cabeze humneral 3 traves de (3 gula 2 hoja de siemra
del Bioque de corte. Protesa of manguito retador con cuidado,

Fetire todos los ratractores y compruebe el cone hurmaral
54 resaccion deberia estar alingada con gl cualio anatomico

Si 05 nacesana una reseccion, transtiera el blogqua de cotte 5 los
piras en los sgujercs presienales O mm de resecoon).

Fg.9

Retire &l instrumental

4.4 Preparacion humeral

Centre el disco de posicionado en & plano e feseccion atinea-
do con el borde cortical exterior.

La alineacion results rras faci si se escoge un tamano menot de
disco de pesicionado.

L3 marca de laser con el indicador de tamano de la Gbeza (45
deberla colocarse [ateraimente en las 12 horas de! refoj.

Los numeros (3, 4, 5, 6) en la ranura indican los tamancs dei
irmpactor {vastago) que usted puede utlizar con cada disco de
pasicionzdo.

jEste es ¢l paso mas Importante para conseguir un Im-
plante humeral centrado!

Hay clavos en I2 cara posterior de! disco Ce posicionado para
prefijar of dsco en ol humero resecado.

Fg. 12

é“gf??
Germap{Szmulewics
NICOLA Powhackulico

“ MP 18930
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Fije ¢ deco ge forma definttiva con agujas Krschner agicions-
les. Esto evitara que ef disco se despeque, 1o qua podrla tradu-
Qrse on una onentacion incorrecta del vastago.

Fig. 13

L35 agujas Kirschnier no tendran contacto con el impactor.

Ag. 14

Inserte el pre-iImpactor
iEs chligatario sujetar el posicionador en direccion artogonal al
plang de resecoon!

Inserta ¢ pre-mpactor hasta que & tops esté completamente
alineade con o disce de posidonado,

Fig. 16

kxtraiga el pre-mpactor con ligeros golpes de martilio en ol
lado infenor dei plato de posicionatio,

ilvo sacuda ef impactor con el posigenader manusimenta por-
que esto disminuina la calidad def lacho dseo!

GermanSzmulewicz
Farmacéutico
MP 19930

IF-2018-14828500-APN-DNPM#ANMAT
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Ag.19

Fig. 20

Seleccione el tamano de vastags adecuado.
El vastage deberts filarse unicamente en el huesh esponpasn.

Se recomsenda unas b mim de distancia hzoa 2l boroe interrg
del corax

iTenga cuidado oo no fracturar e humer proximal’ &n caso de
duda, escofa un vastago mas pegqueno.

Galpes el impacior escogido, hasta que & tope este completa-
mente alineadto con el disco de pesicionado,

Desatornifie y retire ¢l pesioonadar, las agujas Kirschner v el
0isC0 08 posieonato.

iLeje ef impacior en ol sitio!

2 y
Germarn SzmulewicZ
‘Farmacéutico
MP 18930

IF-2018-14828500-APN-DNPM#ANMAT
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Se recomiends emplear el disco de cubricon para proteger la
supericie de resecaon humeral.

Fg. 24

45 Glena
Inserte centraimente una aguia Kischner come guia para s
fress glenoidea y la plantlla para periarar ia glena

Fig. 25

Use |a fresa glenoidea sobre 1a aguja Kirschner (150 mm x 2.5
mm de diamatro) pata fraset 1 glens.

Fig. 26

Cofoque k3 plantila para perforar 13 ghena sobre |3 sguja Kirsch-
rer y alinoe correctamente (3 gula.

Ag. 27

NICO
APCDERADO Farmacéutico
TG GRS 154 MP 19930
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warte la peia de broca gienadea de 2.5 mm oy ufia agula
Kirscnpet de 2.5 mm {para estabibdad rotzocnal

Fig. 28

Utiice la broca glenodiva para partorar gl pamy sgujees de
anciafe

Fig. 29

Retire b plantita para perfinar y cologue ef permo de fjacion,

Retire 13 guia de broca glenoidea de 2.5 mim con 13 respectiva
agua Kirschner,

Ut#ice la broca glenowea pars perforar of sequndo sgujers de
anciajpe

Rutire of instrumeniad.

Fig. 31

Selecticne ¢ insénte I3 giena de prucba (puede utilzarse con Ia
s0nda de nivel)

Compatibilidad del tamano de |3 cabeza y Ia glena

Fig. 32

Waf Szmulewics
“Farmacéutico
MP 19930

MG CAQLAN 5
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Fig.33

Hg. 35

MTG GROUAS 1R L

Rellene las perforadones ton cemento dseo. Insente y adapm el
omponente glenciteo hasia que este alneado con o resto esfe-
nco del mmpacior pars fa glena.

Retire con cuidado ef excegente de cemento. Manténgalo en po-
sicion hasta que e mazcta del comento sea electiva.

4.6 Determinadon del tamano
Atornitie 2 cono de praebas en el iImpacior empleando € des-
torpitfader 3.5,

iNo lo apriete demaslado!

Consejo: En ecta fase pueden insartarse suturas para 13 fijaacn
posterior del manquito rotador

Determine ef tamano de cabera realizando una mediaén com-
parativa de 13 cabeza humeral resecads con I35 cabezas de
prueba.

Coloue i3 cabeza ce prueba en € cono de prucba delimpactor
Efectie una reduccion de prueba, comprugbe la moviidsd v la
tension anicular y corria el tamang de la cebeza si of resuitacs
ne e satisfactonio

Ger

IF-2018-14828500-APN-DNPM#ANMAT
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Extracodn de s cabeza de prueha. St fuera nocesario, empiio el
extracior ge cabeza y of destormidader 3.5 como estabiizador
para retirar 13 cabeza de prueba.

Fig. 38

fetire of conp de prueba empieando ol deswrniliador 3.5

Extraiga e impactor con ligeros goipes de martiio en o lado
inferior dal plato de pasicionado.

iNo saruda o impactor won el posidionador manuaimente por-
gue esto disminuiria la csfidad dal kecro oseo!

4.7 implantacion del vastago/de la cabeza humeral
Inserte el vastago con el posicionador en direccion cricqona! 4l
plano de reseccion

Detenga el mmpacto justo ares del final de 12 ventana osea.

L35 superfices supenioms de las alotas deben ostar paralelas con
ef plano de resaccion en todo el permotms.

Desatornille y retire el posicionador con cuidado

A continuacdn, limple y seque culdadosamente el cona.

La abeza ceramicz se debe montar con un movimiento rola-
cionat

impacto final de loos fa protess con el impactor para Gibezs
hasta que I3 cabera se wsiente alineada con el piana de resec- f

cion. /f,Z;

IF-2018-14828500;
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En condiciones de hueso derso o esclerstica, &s aceptable un
nueco restante entre 1a cabeza v el plann de reseccion dg 1 3
Z mm

Fig. 44

5. Revision

Lise el extractor de cabera pata retrar s cabera de la protess.

fig. 45

Extraiga ¢f vastago con &l posiconador y of martilio.

MP 19930
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“2018-ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”

Ministerio de Salud
Secretaria de Regulacion
y Gestion Sanitaria
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-7907-17-3

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MTG GROUP S.R.L., se
autoriza la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA MODULAR DE PROTESIS DE HOMBRO

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-099 Protesis, de
articulacion, para hombro

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MATHYS
Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s:

Osteoartritis primaria.

Osteoartritis secundaria - Artritis reumatoide - Osteoartritis postraumatica -
Artropatia con desgarro del manguito rotador en pacientes jovenes -
Degeneracion articular metabdlica.

Secuelas de fracturas (curacién con malformacion d fracturas de cabeza humeral,
necrosis de la cabeza, dislocaciones bloqueadas).

Necrosis avascular de la cabeza.

~7



Modelo/s: Affinis Fracture

Fab. 1

Implantes

102.00.00.06.0
102.00.00.09.0
102.00.00.12.0
102.00.00.15.0
102.00.01.06.0
102.00.01.07.0
102.00.01.09.0
102.00.01.10.0
102.00.01.12.0
102.00.01.13.0
102.00.01.15.0
102.02.00.13.0
102.02.00.14.0
102.02.00.15.0
102.02.00.16.0
102.02.00.17.0
102.02.00.18.0
102.02.00.19.0
102.02.00.20.0
102.07.02.31.0

102.07.02.35.0

A7

Vastago Affinis 6 cem.
Vastago Affinis 9 cem.
Véastago Affinis 12 cem.
Vastago Affinis 15 cem.
Vastago Affinis 6 sin cem.
Vastago Affinis 7,5 sin cem.
Vastago Affinis 9 sin cem.
Vastago Affinis 10,5 sin cem.
Véastago Affinis 12 sin cem.
Vastago Affinis 13,5 sin cem.
Vastago Affinis 15 sin cem.
Cabeza Affinis CoCr 39/13/1
Cabeza Affinis CoCr 41/14/1
Cabeza Affinis CoCr 43/15/2
Cabeza Affinis CoCr 45/16/2
Cabeza Affinis CoCr 47/17/3
Cabeza Affinis CoCr 49/18/3
Cabeza Affinis CoCr 51/19/4
Cabeza Affinis CoCr 53/20/4
Glenoide PE Affinis 1 cem.

Glenoide PE Affinis 2 cem.
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102.07.02.39.0  Glenoide PE Affinis 3 cem.
102.07.02.43.0 Glenoide PE Affinis 4 cem.

60.20.0009 Vastago Affinis 9/200 cem.

60.20.0012 Vastago Affinis 12/200 cem.

62.34.0031 Cono de revision con tornillo Affinis
62.34.0050 Vitamys glenoidea Affinis 1 cem.
62.34.0050RSA Vitamys glenoidea Affinis 1 cem. RSA
62.34.0051 Vitamys glenoidea Affinis 2 cem.
62.34.0051RSA Vitamys glenoidea Affinis 2 cem. RSA
62.34.0052 Vitamys glenoidea Affinis 3 cem.
62.34.0052RSA Vitamys glenoidea Affinis 3 cem. RSA
62.34.0053 Vitamys glenoidea Affinis 4 cem.
62.34.0053RSA Vitamys glenoidea Affinis 4 cem. RSA
62.34.0055 Vitamys glenoidea Affinis 1 no cem.
62.34.0055RSA Vitamys glenoidea Affinis 1 no cem. RSA
62.34.0056 Vitamys glenoidea Affinis 2 no cem.
62.34.0056RSA Vitamys glenoidea Affinis 2 no cem. RSA
62.34.0057 Vitamys glenoidea Affinis 3 no cem.
62.34.0057RSA Vitamys glenoidea Affinis 3 no cem. RSA
62.34.0058 Vitamys glenoidea Affinis 4 no cem.

62.34.0058RSA Vitamys glenoidea Affinis 4 no cem. RSA

1



{

60.20.3916 Cabeza offset Affinis 39/16/1
60.20.4117 Cabeza offset Affinis 41/17/1
60.20.4318 Cabeza offset Affinis 39/16/1
60.20.4519 Cabeza offset Affinis 39/16/1
60.20.4720 Cabeza offset Affinis 39/16/1
50.20.4921 Cabeza offset Affinis 39/16/1
60.20.5122 Cabeza offset Affinis 39/16/1
60.20.5323 Cabeza offset Affinis 39/16/1
62.34.0010 Vastago Affinis Short 1

62.34.0011 Vastago Affinis Short 2

62.34.0012 Vastago Affinis Short 3

62.34.0013 Vastago Affinis Short 4

62.34.0014 Vastago Affinis Short 5

62.34.0015 Vastago Affinis Short 6

52.34.0020 Cabeza Bionit Affinis Short 39113/1
62.34.0021 Cabeza Bionit Affinis Short 41/14/1
62.34.0022 Cabeza Bionit Affinis Short 43/15/2
52.34.0023 Cabeza Bionit Affinis Short 45/16/2
62.34.0024 Cabeza Bionit Aftinis Short 47/17/3
62.34.0025 Cabeza Bionit Affinis Short 49/18/3
52.34.0026 Cabeza Bionit Affinis Short 51/19/4
62.34.0027 Cabeza Bionit Affinis Short 53/20/4

Fab. 1y Fab. 2

nstrumental
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Periodo de vida util: Vastagos, Cabezas, Tornillos: 10 afos

Glenoidea: 5 afos

Forma de presentacion: Implantes estéril por unidad

Instrumental no estéril por unidad

Método de Esterilizacion: Implantes por Radiacion Gamma a excepcion de
Vitamis Glenoidea Affinis que es por Plasma de peroxido de hidrégeno.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fabricante 1:

Mathys Ltd. Bettlach

Robert Mathys Strasse 5, 2544 Bettlach, Suiza

Fabricante 2:

W+S Solutions GmbH

Industriestrasse 5, 78532 Tuttlingen / Alemania

Expediente N° 1-47-3110-7907-17-3
PO N

Disposicion NO 4 9 O O 5 MAY 7
_ h

Dr. ROBERTO LEQE

Subadministrador Naciosal
ANM.AT.
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