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Disposición 

Número: D1-2018-4909-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 Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

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

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contemplada 
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N°40/00, incorporada al ordenamienft 
jurídico nacional por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional de Productos Médicos, en la gut 
informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, 3 
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 el Decreto N° 101 del 1( 
de Diciembre de 2015. 

Por ello; 

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos d 
Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologí 
Médica (ANMAT) del producto médico marca MATHYS nombre descriptivo SISTEMA MODULAR DE 
PROTESIS DE HOMBRO y nombre técnico PRÓTESIS, DE ARTICULACIÓN, PARA HOMBRO, dc 
acuerdo con lo solicitado por MTG GROUP S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos que 
figuran al pie de la presente. 

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2018-14828500-APN-DNPM#ANMAT. 

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizadc 
por la ANMAT PM-1991-162", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativ: 
vigente. 

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS 

Nombre descriptivo: SISTEMA MODULAR DE PROTESIS DE HOMBRO 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-099 Prótesis, de articulación, para hombro 

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

Clase de Riesgo: III 

Indicación/es autorizada/s: 

Osteoartritis primaria. 

Osteoartritis secundaria - Artritis reumatoide - Osteoartritis postraumática - Artropatía con desgarro de 
manguito rotador en pacientes jóvenes - Degeneración articular metabólica. 

Secuelas de fracturas (curación con malformación d fracturas de cabeza humeral, necrosis de la cabeza 
dislocaciones bloqueadas). 

Necrosis avascular de la cabeza. 

Modelo/s: Affinis Fracture 
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Vástago Affinis 6 cem. 

Vástago Affinis 9 cem. 

Vástago Affinis 12 cem. 

Vástago Affinis 15 cem. 

Vástago Affinis 6 sin cem. 

Vástago Affinis 7,5 sin cem. 

Vástago Affinis 9 sin cem. 

Vástago Affinis 10,5 sin cem. 

Vástago Affinis 12 sin cem. 

Vástago Affmis 13,5 sin cem. 

Vástago 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 Vástago Affuns 9/200 cem. 

60.20.0012 Vástago Affinis 12/200 cem. 

62.34.0031 Cono de revisión con tomillo Affinis 

62.34.0050 Vitamys glenoidea Affinis 1 cem. 



62.34.005ORSA 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 cern. 

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 Vástago Affinis Short 1 

62.34.0011 Vástago Affinis Short 2 

62.34.0012 Vástago Affinis Short 3 

62.34.0013 Vástago Affinis Short 4 

62.34.0014 Vástago Affinis Short 5 



62.34.0015 Vástago 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 

f ah. 1 y Fab 7  

Instrumental 

Período de vida útil: Vástagos, Cabezas, Tornillos: 10 años 

Glenoidea: 5 años 

Forma de presentación: Implantes estéril por unidad 

Instrumental no estéril por unidad 

Método de Esterilización: Implantes por Radiación Gamma a excepción de Vitamis Glenoidea Affinis que 
es por Plasma de peróxido de hidrógeno. 

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Fabricante 1: 

Mathys Ltd. Bettlach 

Roben 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 MB — RÓTULO- 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 López, Provincia de Buenos Aires, Argentina 

Modelo: Prótesis total de hombro Affinis, Affinis Short. 

Sistema modular de prótesis de hombro 

Medidas 

CONTENIDO: 1 unidad 

PRODUCTO ESTÉRIL. Apirógeno 

LOTE N° 

FECHA DE MANUFACTURA: YYYY-MM-DD 

FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD 

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. 

No utilizar si el envase está dañado 

Esterilizado por Radiación Gamma 
	STERI LE 

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

Lea las Instrucciones de Uso. 

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSIIIUCIONES SANITARIAS 

DT: Germán Szmulewicz, Farmacéutico M.P.19930 

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-162 

NICO 	
Gerrn#IftzmiJlewu.i. 

APODERA O 	 Farmacéutico 
MP 19930 

1F-2018-14828500-APN-DNPMFANMAT 
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ANEXO IIIB — RÓTULO- IMPLANTABLE: Vitamis Glenoidea Affinis 

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 López, Provincia de Buenos Aires, Argentina 

Modelo: Prótesis total de hombro Affinis, Affinis Short. 

Sistema modular de prótesis de hombro 

Medidas 

CONTENIDO: 1 unidad 

PRODUCTO ESTÉRIL. Apirógeno 

LOTE N° 

FECHA DE MANUFACTURA: YYYY-MM-DD 

FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD 

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. 

No utilizar si el envase está dañado 

Esterilizado por plasma de peróxido de hidrógeno 

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: Germán Szmulewicz, Farmacéutico M.P.19930 

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-162 

17 
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ANEXO IIIB — RÓTULO- INSTRUMENTAL 

Fabricado por 

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

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

Importado por MTG Group S.R.L. 

Juan Carlos Cruz 1850, piso 3°, Vicente López, Provincia de Buenos Aires, Argentina 

Modelo: Prótesis total de hombro Affinis, Affinis Short. 

Sistema modular de prótesis de hombro 

Medidas 

CONTENIDO: 1 unidad 

PRODUCTO NO ESTÉRIL. 

LOTE No 

No utilizar si el envase está dañado 

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: Germán Szmulewicz, Farmacéutico M.P.19930 

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-162 
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO 

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 López, Provincia de Buenos Aires, Argentina 

Modelo: Prótesis 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: Germán Szmulewicz, Farmacéutico M.P.19930 

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-162 

DESCRIPCIÓN 

El Sistema de hombro Affinis ha sido diseñado con el fin de tratar todas las indicaciones de 
prótesis de la articulación glenohumeral. 

Prótesis total de hombro Affinis: 

La endoprótesis total de hombro Affinis está diseñada para el tratamiento electivo de los cambios 
degenerativos en la articulación glenohumeral, como omartrosis primaria y secundaria, así como 
necrosis de la cabeza. 
Dependiendo de la necesidad se puede hacer un tratamiento endoprostético total o parcial. 
La prótesis consiste de vástagos estándar (cementados o no) así como de vástagos cortos 

(cementados o no), cabezas céntricas y excéntricas, y componentes glenoides cementados o no. 

Los vástagos estándar tienen conos modulares y ajustables. 

Affinis Short: 

El vástago corto sirve para el anclaje del húmero proximal, sin necesidad de abrir la cavidad 

o 

intramedular. 

N ICO 
APODERA 

MTG ,Polip 

roducto está hecho para pacientes jóvenes con hueso de buena cliiflad 
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IN DICACION 

Prótesis total de hombro Affinis / Affinis Short:  

Osteoartritis primaria. 

Osteoartritis secundaria - Artritis reumatoide - Osteoartritis postraumática — 

Artropatía con desgarro del manguito rotador en pacientes jóvenes — Degeneración 

articular metabólica. 

Secuelas de fracturas (curación con malformación de fracturas de cabeza humeral, 

necrosis de la cabeza, dislocaciones bloqueadas). 

Necrosis avascular de la cabeza. 

CONTRAINDICACIONES 

Infección crónica o aguda, local o sistémica. 
Paresis simultánea del manguito rotador y del músculo deltoideo. 
Toda enfermedad concomitante y toda dependencia, la cual pueda poner en peligro la 
función del implante. 
Tumores óseos en la zona de anclaje del implante. 
Destrucción neurogénica de la articulación (siringomielia, Charcot) 
Masa ósea del vástago del húmero de mala calidad. 
Hipersensibilidad respecto de los materiales utilizados, sobre todo a los metales. 
Esqueleto no desarrollado en su totalidad. 

{rectos secundarios: 

Complicaciones generales asociadas a intervenciones quirúrgicas en general, a fármacos, a 
instrumentos adicionales utilizados, sangre, etc. 
Dolores. 

Reacciones tisulares a consecuencia de alergias o reacciones a objetos extraños frente a 
partículas de material, así como calcificación periarticular. 
Aflojamiento y migración del implante. 
Hematoma y curación tardía de la herida. 
Neuropatías temporales o permanentes. 
Trombosis venosa o embolia pulmonar. 
Disfunciones cardiovasculares 
Fracturas óseas resultantes de carga articular unilateral. 
Fallos funcionales temporales y duraderos del sistema nervioso. 
Infección aguda postoperatoria e infección tardía con posible sepsis. 
Movimiento y/o subluxación del implante con reducción resultante de la amplitud del 
movimiento. 

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

Otras indicaciones de alerta v seguridad:  

La vida ú también depende del peso corporal y la actividad del paciente. 
Es nece 	el tratamiento postoperatorio.

it' 
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Los implantes de cerámica y material sintético, no se deben re-esterilizar en ningún caso. 
No golpear nunca directamente con el martillo metálico sobre el implante cerámico para 
fijarlo. Los componentes de cerámica son de naturaleza porosa y pueden romperse. 

INSTRUCCIONES DE USO 

Instrucciones para los implantes: 
Los implantes están envasados en una caja de cartón. 
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. 

Retirar el envase de protección no estéril (1a capa, bolsa transparente). 
La primera bolsa blanca (28  capa) deberá ser abierta por personal de quirófano no esterilizado y 

su contenido debe ser extraído por personal de quirófano esterilizado. 
La segunda bolsa blanca (33  capa) deberá ser abierta por personal de quirófano esterilizado 

quien deberá extraer el implante. 

Compruebe la coincidencia del implante con las informaciones citadas en el embalaje y sus anexos 
(referencia, número de identificación, tamaño). 
Los implantes de cerámica tienen un número de identificadón que está marcado de forma bien 
visible sobre cada implante. 
Sobre el embalaje, las etiquetas adhesivas incluidas y los anexos del embalaje están visibles otras 
informaciones (denominación del producto, referencia, número de lote etc.). Las informaciones 
sobre la composición química y las propiedades mecánicas de los materiales utilizados están 
disponibles en las correspondientes páginas del catálogo de productos o bien en la 
correspondiente documentación de producto. 
Adhiera las etiquetas adhesivas incluidas en el historial del paciente y en el informe de la 
operación. Con ello se garantiza plenamente la trazabilidad del implante en todo momento. 

Indicaciones pre-, infra- y postoperativas de aviso y seguridad 
Antes de la utilización de nuestros productos deberá familiarizarse con la problemática general de 
la sustitución de articulaciones y las técnicas operativas específicas del producto. 
La elección del paciente depende en gran medida de su edad, su estado de salud general, 
el estado del material óseo disponible, de su historial operativo y las operaciones adicionales 
previsibles. 
Normalmente, la colocación de un implante sólo está indicada en pacientes con el esqueleto 
completamente desarrollado. 

Informe a sus pacientes sobre los siguientes puntos: 
La vida útil de los componentes es difícil de determinar, 
pero siempre es limitada. 
La vida útil del implante también depende del peso corporal y nivel de 
actividad. 
Los riegos de una operación de implante. 
El necesario tratamiento postoperatorio (especialmente sobre las actividades y 
las cargas de peso posibles). 
La necesidad de informar al médico sobre cualquier modificación anormal observada en la zona 
operada. 
Realice una detallada planificación preoperativa por medio de plantillas radiológicas para 
evaluar el tamaño del implante y la posición prevista del mismo. 
Asegúrese d • e dispone de un Inventado suficiente de tamaños de Implante. 
Utilice siem 	na prótesis de pruebas para realizar ensayos. 



Ponga cuidado en que los componentes de pruebas tengan el mismo tamaño que los implantes 
permanentes previstos. 

Otras indicaciones de alerta y seguridad 
Mathys SA Bettlach no garantiza la esterilidad si el embalaje de protección está abierto o si se abre 
el embalaje estéril de forma inadecuada. 
Los implantes de cerámica y material sintético, así como aquellos con un recubrimiento poroso 
de HA o Ti, no se deben reesterilizar en ningún caso, ya que esto conllevaría una degradación del 
material. 
Elimine adecuadamente los embalajes abiertos de los implantes o devuélvalos al fabricante para su 

eliminación. 

Indicaciones sobre implantes de cerámica 
Los componentes de cerámica no se pueden reesterilizar. 
Los componentes de cerámica son de naturaleza porosa y pueden romperse si se manejan 
inadecuadamente o se sobrecargan. Usted deberá informar al paciente sobre el riesgo de rotura. 
Utilice los componentes de cerámica solo en combinación con implantes nuevos de fábrica y en 

perfecto estado. 
Tenga siempre muy en cuenta que las piezas del cono estén siempre limpias, secas y libres de 
cualquier daño y de cualquier residuo. Si ya ha colocado un componente de cerámica sobre un 
implante y después lo ha retirado, no podrá utilizarlo en combinación con otro implantate. 

Implantación de la cabeza cerámica: 
Limpiar y secar el componente del vástago 
Retirar los restos de hueso y de tejidos blandos 
Colocar la cabeza cerámica por medio de movimientos circulares y ejerciendo una presión axial 

ajustada a la forma sobre 
el cono 

Posicionar el impactor de cabezas sobre el polo de la cabeza cerámica. La cabeza cerámica se 
fija firmemente en el cono por medio de un ligero golpe de martillo en dirección axial sobre el 
impactor de cabezas 

Advertencias: 
No colocar nunca el impactor de insertos sobre el borde del inserto cerámico para fijar el inserto 
cerámico con un golpe de martillo. Esto podría dañar el componente cerámico al impactar. No 
golpear nunca directamente con el martillo metálico sobre el implante cerámico para fijarlo. 
Comprobar que el implante cerámico está fijado firmemente tirando del componente con la mano. 
Si se suelta, se deberán retirar también los restos de hueso o de tejidos blandos que puedan haber 
quedado. 
Descarte la colocación de un implante de cerámica que haya caído al suelo o sobre una superficie 
dura. 

Indicaciones para las revisiones de componentes de cerámica: 
En caso de rotura, proceda como sigue: Retire todas las partículas de cerámica y enjuague 
abundantemente la herida. 
Tenga en cuenta la regla básica "una vez cerámica, siempre cerámica". A causa del peligro de 
que permanezcan partículas de cerámica en los tejidos, ya no se podrá utilizar un sistema de 
metal, puesto que para estos conjuntos articulares existe el peligro de un desgaste acelerado a 
causa de la abrasión por cuerpos extraños. Por ello deberá utilizar nuevamente un i plante de 
cerámica. 
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gutc dia.:abre no estallan-la para cidenta 

o Matice caratainente aglja Ce ata-
Curast sino pura /1131WI el ponto 03 entrada 
coragentra el Mana Celanniant 

la agita de KW:netMili se emplea cano gula 
gra U Ire53 galonea Minn y la galana pata 
Calada la gala Unas VII3I0p. 

En arnier Ugac desinfla fresa geracies Alnits 
Sortea la asga de Klmarier Mías Gradas 3 SU 

MOC/C1001:01, la fresa glenaidea Alfas se palea 
introducir incluso cuna al apacii es reouno 
sin necesidad de retirar o II! 0:10at la anula de 
lanar flflnhi. rala eI0, La corona CO la fresa 
se aislad Ce nora alentad SOCIO In glik CO 
enana Atines a trZeS 01 la vereana 9110131 JI 

Uno Cle orificio uva el C191111b 

El inuno de la nasa glenoldea Alain se tonel. 
pone can el Unirlo ala hiplanie glenoneC 
Meada En la 1210 Intertlf se recogen nidos km 
Umarce 

	4 
3 

Rlb • 
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Affinis Total: Colocación de una glena cementada 
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Led a Pesa ganada Minn a unce Ce sonaja 
d. u: iscrriec Ancas CcneCURI 

IlesasU cadal /lerda% Rin a reta genzUzlea 
*n'iris a (tal:de a agid ce cinchas. dant 
claro, la ralla da tuiseluticona 

L117.1 la puntea oda alunar e ;era hinca 
Vlannsa [rads ne fl aionline kinclurer Arndt 
Caneas 8191111W pala talarla gieratads crol 
el ele orylislIttal Ce la casidal genordea Piza 
neherrrtnar el pilit de ~21 Inas :Siert" se 
paya el code lateral cor dilt; °buz 

Figi 8 

TSatirarel Fama canal J anake CCM, U treta 
ganada ~Stahl% 

Retira la traca Ocultada:Use ~ya 
CCKLY el peino de tWhan glenellea Aleen 

taLICVar Escalpelo afino Ole allaateChl 35r0e3 
gilencard Anirnhiterun, 

gthrX el hetuniertal. 

 

Selaccurd y xlialzc gcura 	ins Anon 
Icareys 

 

Rg. 9 
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Técnica quirúrgica: 

Affinis Short 

4.1 Posicionado 
a pelechen Ideal dei paciente es semisentada (tumbones con el hombro que se va a operar proyectado 

sobre ta mesa de operaciones. Aseglimse de que el borde rnetlial de la apula esta siempre apoyado en 

la mesa. 

El tuero se envueive esterimenw y puede colo-
carse sobre un carril de brazo pero es necesario 
que se pueda mover libremente 
La artículacien del hombro deberle estar acce 
sitie desde todos los lados, incluidas la prueba 
de tunciorierniento (aducción y cabreen com-
petas) y las comprobadonb por rayos X con el 
convertidor de imagen 

El componente troncal de la mesa deberla ele. 
verse unos 35° 
Incline el componente de la pala .rdenor 
Posean* y asegure la cabeza en 01 soporte 
para la cabeza 

R11 

Rg. 3 

4.2 Abordaje 
La incson en la piel dello-pectoral debena efectuarse desde 
la punta del pienso ourecode, a b largo del borde anterior 
del resbalo dekoide hasta la inserción en el eje de/ húmero. Si 
fuera necesario, la indsean en la piel puede ampliarse hasta el 
terco lateral de la dilatada (como lo indica la enea de puntos). 

Tambien son posibles otros abordajes si así Jo decide el cirujano. 

El colgajo cutáneo lateral se moviliza y se electua una incisión 
en la fascia sobre la vena telele:a. Esta vena suele estar replega-
da lateralmente, junto con el músculo deltoide 

A iminentiación. se  efectúa la indsbn vertical de la lada dará. 
eedoral. 
Tras la mosnazadon del grupo de tendones cinco-braquial en 
direccon inedal, el nervio m(isculo-cutaneo se palpa postero-
medialmenle respecto a liss hombres. fi neeno debe sujetarse 
hacia el lado junto con los tendones 

Para %IR.) fneknoposción, la teekte del mUscub pectoral mayor 
se puede efectuar cerca del n'imito (orca. 2 ern). Entretantc. 
riMda el manguito muda hasta la base de4 prcceso tma.mtle 

El tender del blceps debena tenotornizade y terkadzsarse en el 
eje proemal (afea stuco). El mugen intraaudeular es resecado 
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Rg. 5 

Fig. 6 

Fig. 7 

Tras este Pasa Se puede palpar el nervio »liar en el lado anterior 
e inferior del músculo subasta:pular. 

La identilicaciOn puede radiar dfice encarno de revisiones. frac-
turas Metas o adhesorics 

Se debe proteger el fiemo miar Osa= toda la intenencion 

Puede =seguirse una buena exposición de la cabeza humeral 
mediante la dislocación amerosupenor girando externamente la 
extremclaC extendida. 

Rg. 4 	 Si resulta dil di efectuar la dislocación del húmero, es posible 
efectuar una tenotorrla de la parte superior del mUsaflo sub-
escapular. 

Asegunme de que c1 humero se desplaza danealmente &frie 
el siguiente paso, para evitar una !don por tracción del plexo 
braquial. 

N ICOLA 	NA 
APODE 

Pa% ORLI o:Al; 

4.3 Resección humeral 
Retire todos los osteofrtos 

Seleccione el laman° correcto del palpado, (S, M, U. desileelo en 
el bloque de corte y aviniendo an el cuello anatomico posterior. 

Mientras mantiene el punto de contacto noattnor en el coceo 
anal:1<race. albee La ranura dei bloque de corte con el cuello 
antermir (altura e indinaciont. 

Perlera prestamente tm orificio a traves de los agujeros del blo-
que Ce corte. 
Inserte el primer pine de 32 mm. 

Habiendo bloqueado la gula, aboca ya puede comprobar la ali-
neación mas detalladamente y si es correcta, ekxtfie una per-
fondón previamente e inserte el 20  pine. 

Deslice el bloque de corte hacia atrás cara retirar ei PaiPadof 

Opción: 
Inserte una aguo Klichner (2,5 mml centralmente, annaada 
con el cuello anatOrnitO. Una vez insertada, monte el bloque de 
corte a través del orificio en b ranura de corta 
Utilice el paliad« para comprobar de nuevo la altura de resec-
cien y la retroyersion. 
Inserte dos pinos de 3,2 num y retire u aguja Kirsenr.er  

Germ • Szmulewicz 
IF-2018-14828500-APWEE~F~AT 

MP 19930 
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Ff9. 9  

Rg. 10 

Hg. 11 

Hay clavos en la cata posterior del disco de Posicionado Para 
prefijar el disco en el hornero resecado. 

Hg. 12 

Reseque la caben humeral a traes de la gula de hoja de sierra 
del llegue de corte. Pretera el manguito rotador con cuidado. 

Retire todos los retractores y compruebe el corte humeral 
su rasaban deberle estar alineada con el cuello anatómico. 

Si es necesaria una resección. transfiera el bloque de corte a los 
pina en los laureas patinetes mm de resecciort 

Retire el instrumental 

4.4 Preparación humeral 
Centre el daca de posicionado en el ptano de ferierdón alinea-
do con el borde corlical exterior. 

La aburran resulta mas facii si se escoge un tarnano IliffIGT 431: 
disco de posidonado. 

La marca de láser con el indicador de (ameno de la caben (AS) 
detecta colocarse lateralmente en las 12 horas de! Moj 

Los números a d. 5. 6) en la ranura indican los tarnanos del 
impacto! (sango) que usted puede unfrzer con cada disco de 
pa:llorada. 

;Este es el paso mas Importante para conseguir un im. 
plante humeral centrado! 

NIGOLA ANA 
APODERO  

kilt; 154:0‘,I 	L 

GermápiSzmulewiez 
acéutico 

MP 19930 

IF-2018-14828500-APN-DNPM#ANMAT 
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Fe d dogo de loma definitiva con agujas !Cinché:kr adiciona, 
les. Isto evitará que el disco se despegue, lo qua podrla dado-
une en una orientadon incorrecta del vastago. 

Hg. 13 

  

Las agujas Kirschner no tendrán contacto ron el impacto( 

11g. 14 

Inserte el pre-Impactor 
;Es obligatorio sujetar el posici 
plano de resección! 

n dirección 0110901171 al 

Rg. 15 

Inserte el pm-impactor hasta que al tope esté completamente 
lineado con el disco de poudonado. 

Rg. 15 

 

Warp el pie-imparta con ligeros golpes de manilla en el 
lado inferior del plato de posicionado. 

¡No saetilla el impacto( con el posiconador manualmente por-
esto disminuirla la calidad dei lecho óseo! 

R17 
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Seleccione el temario de vástago adecuado. 

El vástago debería fijarse únicamente en el hueso espornoso 

Se recomienda unos S aun de distancia haca el borne ¡aterro 
gel cOnez 

Tenga nadado cle no fracturar el humero proximali In caso de 
duda, estola un mino mas pequena. 

Fig. 18 

 

Fig. 19 

Golpee el irrigador izicagido, hasta que el tope este completa-
mente alireado con el disco de posidonado. 

Flg. 20 

Desatornille y retee el posioonader, Lb agujas Festine( y el 
CISCO de posicionado. 

Fig. 21 

    

 

j OPle el inyector en el salo! 

hl 22 
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Se recorienda emplear el disco de cutincton para proteger la 
supedicie de resección hurrwarat 

Rg. 23 

 

Rg. 24 

45 Gkna 
Inserte centralmente una agula KrIschnar cama gola Pal—a la 
fra3 grenoldea y la planulla para perforar a glena 

 

Fig. 25 

  

Use (a fresa glenoidea sobre la aguja Kirschner (150 mm 2.5 
tren de diámetro) para fresar la glena. 

k26 

Coloque la plantilla para perforar la glena sobre la aguja kirsch-
rer y alinee correctamente la gula. 

NICOLJiANA 
APODE DO 

s'A 

Ger SzmulewU 
Farmacéutico 
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Fig. 29 

Compailbalditi dat tapa de baben 

Uno 

kiffita Cat 
3 tur iza i .4titud "?.; 
Elioata í Caten 45/18 
qunizai C abt,7:1 d 7* 

13inuia I Fa:v...14,21Z 
krr 	Lao:ti _ ' 
kir 00. / rabna ÑO 

Sefccoone o insole la glena de prueba (puede utilizarle con la 
sonda de ridel) 

Inserte la goa de broza glernalea de 2.5 mm y una /gula 
Kincnrer de 23 =I (para estabádad mit:condi. 

Flia. 28 

Fig. 31 

Unce la broca Onotle4 para perforar él prono opimo de 
anauei 

Retire b plantita para derrotas y coloque el perno &Nacido 

Retire la guia de breca gienoidea de 23 oirn con la rosoaorn 
agnua ~net 

Unice la broca glenodea pan perfora( segundo agujero de 
arwitate 

Retire el insiromotal 

ailgo 	 0bqnenes 

GerrfláfZmUleWIC1 
arrnaceutico 
MP 19930 
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Rg. 33 

Hg. 34 

Hg. 35 

kg. 36 

Hg. 37  

Rellene las del:II:raciona con cemento Óseo Imerle y adapte ci 
componente glenaideo hasta que mle lineado con el resto esta-
nco del arruado,  pan la glena. 

Retire con cuidado el excedente de cemento Mantertgalo en pa-
ocion hasta que la mezcla del 02~10 sea afeara. 

4.6 Determinación del temas» 
Atornille el cono de prueba en el impanar ecnpleando el des-
tos rullarlor 3 5. 

¡No lo apriete demasiado! 

Consejo: En esta tase pueden insertarse suturas para la tirar:Mil 
posterior del manguito rotador 

Deresmne el lanado de caben realizando una medican com-
parativa de la cabeza Utile, al resecada con las cabezas de 
prueba. 

Coloque la cabeza de prueba en el codo de pruaa del rimador 
Efectúe una mnicriOn de prueba, compruebe la mosaldad y la 
tonslOn ardcubr y [arriba el tamano de b cabeza si el resultado 
no es sato:lactado 

NICOLAS WNA 	 GerryjáCSznluIeWiCt 
AP0DaAØO 	 arrnacéutied 

RITG GROUiAS R 1 	 MP 19930 

IF-2018-14828500-APN-DNPM#ANMAT 
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rtg. 38 

FIO• 39 

Fig. 40 

• 

Ixtracoón de la cabeza de prueba. Si fuera necesario. arnoMe 
extractor de cabeza y el destornillador 3 S COMO establizador 
para retirar la cabeza de prueba. 

Retire el cono de p.iicba empleando I diornO  

Extraiga el ennacior con ii0eMS 90iP05 de marullo en el lado 
ireenOr del plato de posicionado. 

Je° sacuda el impacto; ton (4 posioonadot manualmente por-
que esto disminuirla La calidad del lato oseo! 

4.7 Implantación del vástago/de la cabeza humeral 
Inserte el vastago con el posicionador en ~cejen °nacional ai 
plano de ressiccao. 

Ro 41 

Detenga el impacto justo antes del final de la ventana Cima. 

Las supertmessupenores de las alelas deben asear paraleuscon 
el Mano de resecdan en Lado el pen metro. 

Desatornille y retire el posicionador con cuidado 

A continuar, limpie y seque cuidadosamente el cono 

La cabeza cerámica se dote montar can un mei/enluto rela-
cional 

impacto Final de toda la prótesis con el impactor para cabeza 
hasta que la cabeza se asiente alineada can el plano de reser-
clon. 



En condiciones de hueso dardo o ecleecitico. es aceptable un 
hueco red Ince entre la caben y el plano de reseccion de 1 a 
2 mm 

Fig. 44 

Revisión 

Use el extracta de caber; can tont cabeza de Ia bit:4m". 

Fig. 45 

 

Extraiga el yastago con el posioonador y ei martillo. 

Fig. 46 
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN 

Expediente No: 1-47-3110-7907-17-3 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MTG GROUP 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 MODULAR DE PROTESIS DE HOMBRO 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-099 Prótesis, de 

articulación, para hombro 

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

Clase de Riesgo: III 

Indicación/es autorizada/s: 

Osteoartritis primaria. 

Osteoartritis secundaria - Artritis reumatoide - Osteoartritis postraumática 

Artropatía con desgarro del manguito rotador en pacientes jóvenes 

Degeneración articular metabólica. 

Secuelas de fracturas (curación con malformación 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 

Vástago Affinis 12 cem. 

Vástago Affinis 15 cem. 

Vástago Affinis 6 sin cem. 

Vástago Affinis 7,5 sin cem. 

Vástago Affinis 9 sin cem. 

Vástago Affinis 10,5 sin cem. 

Vástago Affinis 12 sin cem. 

Vástago Affinis 13,5 sin cem. 

Vástago 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. 

Vástago Affinis 9 cem. 

Vástago Affinis 6 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 Vástago Affinis 9/200 cem. 

60.20.0012 Vástago Affinis 12/200 cem. 

62.34.0031 Cono de revisión con tornillo Affinis 

62.34.0050 Vitamys glenoidea Affinis 1 cem. 

62.34.005ORSA 	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. 

62.34.0058R5A 	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 Vástago Affinis Short 1 

62.34.0011 Vástago Affinis Short 2 

62.34.0012 Vástago Affinis Short 3 

62.34.0013 Vástago Affinis Short 4 

62.34.0014 Vástago Affinis Short 5 

62.34.0015 Vástago 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 

62.34.0026 Cabeza Bionit Affinis Short 51/19/4 

62.34.0027 Cabeza Bionit Affinis Short 53/20/4 

Fab. 1 y Fab. 2  

instrumental 
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Período de vida útil: Vástagos, Cabezas, Tornillos: 10 años 

Glenoidea: 5 años 

Forma de presentación: Implantes estéril por unidad 

Instrumental no estéril por unidad 

Método de Esterilización: Implantes por Radiación Gamma a excepción de 

Vitamis Glenoidea Affinis que es por Plasma de peróxido de hidrógeno. 

Condición 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 No 1-47-3110-7907-17-3 

Disposición No 49095140  

Dr. ROBERTO ME 
SubadmInistrador Hacina' 
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