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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-8835-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 29 de Octubre de 2019

Referencia: 1-47-3110-6153-18-3

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-6153-18-3 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones SWISS PROTECH S.A., solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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

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

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

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

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca LIMACORPORATE nombre descriptivo SISTEMA DE PROTESIS TOTAL DE
HOMBRO SMR RESURFACING, y nombre técnico Protesis, de Articulacién, para Hombro de acuerdo con lo
solicitado por SWISS PROTECH S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la
presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-80149574-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM- 1020-44 ", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: SISTEMA DE PROTESIS TOTAL DE HOMBRO SMR RESURFACING
Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: Prétesis, de Articulacion, para Hombro
Marca del producto médico: LIMACORPORATE

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals. Diseflado para € reemplazo primario de la articulacién de Hombro, parcial o total e
indicado en las siguientes patologias: Artrosis Glenohumeral concéntrica, artrosis excéntrica, artrosis
postraumatica, necrosis avascular, artrosis reumatoideay consolidacién incorrecta de la cabeza del himero.

Modelos: 1317.15.010 Véstago Resurfacing (Ti6Al4V) 11 X 32 mm
1317.15.020 V astago Resurfacing (Ti6Al4V) 13 X 36 mm

1327.10.420 Cabeza Resurfacing (CoCrMo+PoroTi) didm. 42 mm



1327.10.440 Cabeza Resurfacing (CoCrMo+PoroTi) didam. 44 mm
1327.10.460 Cabeza Resurfacing (CoCrMo+PoroTi) didam. 46 mm
1327.10.480 Cabeza Resurfacing (CoCrMo+PoroTi) diam. 48 mm
1327.10.500 Cabeza Resurfacing (CoCrMo+PoroTi) didm. 50 mm
1327.10.520 Cabeza Resurfacing (CoCrMo+PoroTi) didam. 52 mm
1327.10.540 Cabeza Resurfacing (CoCrMo+PoroTi) diam. 54 mm
1327.11.400 Cabeza Resurfacing (CoCrMo+PoroTi+HA) didm. 40 mm
1327.11.420 Cabeza Resurfacing (CoCrMo+PoroTi+HA) didm. 42 mm
1327.11.440 Cabeza Resurfacing (CoCrMo+PoroTi+HA) didam. 44 mm
1327.11.460 Cabeza Resurfacing (CoCrMo+PoroTi+HA) didm. 46 mm
1327.11.480 Cabeza Resurfacing (CoCrMo+PoroTi+HA) didm. 48 mm
1327.11.500 Cabeza Resurfacing (CoCrMo+PoroTi+HA) didm. 50 mm
1327.11.520 Cabeza Resurfacing (CoCrMo+PoroTi+HA) didam. 52 mm
1327.11.540 Cabeza Resurfacing (CoCrMo+PoroTi+HA) didm. 54 mm
1328.10.420 Cabeza CTA Resurfacing (CoCrMo+PoroTi) diam. 42 mm
1328.10.460 Cabeza CTA Resurfacing (CoCrMo+PoroTi) diam. 46 mm
1328.10.500 Cabeza CTA Resurfacing (CoCrMo+PoroTi) diam. 50 mm
1328.10.540 Cabeza CTA Resurfacing (CoCrMo+PoroTi) diam. 54 mm
1328.11.420 Cabeza CTA Resurfacing (CoCrMo+PoroTi+HA) diam. 42 mm
1328.11.460 Cabeza CTA Resurfacing (CoCrMo+PoroTi+HA) didam. 46 mm
1328.11.500 Cabeza CTA Resurfacing (CoCrMo+PoroTi+HA) diam. 50 mm
1328.11.540 Cabeza CTA Resurfacing (CoCrMo+PoroTi+HA) diam. 54 mm
Instrumental asociado.

Condicién de uso: VENTA EXCLUSIVA PARA PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Nombre del fabricante: LIMACORPORATE S.p.A.

Lugar/es de elaboracion: ViaNazionale 52, 33038 Villanovadi San Daniele (UD) Itaia



Expediente N° 1-47-3110-6153-18-3

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.10.29 13:44:12 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO

SubAdministrador

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2019.10.29 13:44:14 -03:00



SWIPRO

UN PASO ADELANTE
SWISS PROTECH S.A.

ANEXO III. B

'2- Proyecto de Rotulos

X LimaCorporate

Orthopacdin £ motion

~ Sistema de prétesis de hombro SMR Resurfacing
Modelos: Implantes xxxx.xx.xxx Contenido: 1 unidad

REF| [LOT

No reutilizar/dispositivo de un solo uso

No utilizar si el envase estd dafiado

Mantener seco

Mantener alejado de [a luz solar

OB

Fecha de vencimiento

STERILE

=l

Esterilizado mediante radiacion gamma/beta o

STERILE

m
Q

Esterilizado con 6xido de etileno

Precaucion: consultar los documentos adjuntos

>

| Consultar las instrucciones de uso

m
m

Producto con marcado CE

'

| Lirﬁai:orporate S.p.A
Via Nazionale 52,
33038 Villanova di San Daniele (UD) Italia

Importado por: | SWISS PROTECH S.A.

Av. Belgrano 863 - Piso 2 - C.A.B.A. ‘
Director Técnico: Farm. Ricardo Marcelo Lencina M.N.
12786

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias

AUTORIZADO POR ANMAT PM-1020-44

PM 1020-44

*ARMACEUTICO
M.N. 12,786
Paginalde 15

] K4rAPN-DN PM#ANMAT
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X Lima COrpébraté‘ “

Orihapaodis Emction

" Sistema de prétesis de hombro SMR Resurfacing
‘Modelos: Instrumental NO ESTERIL XXXX. XX XX% Contenido: 1 unidad

REF| [LOT
Precaumon consultar las instrucciones de uso
NON STERILE NO Esterll
g Fecha de vencimiento
" Método de
esterilizacién Se recomienda la esterilizaciéon mediante autoclave
recemendado

€3

Producto con marcado CE

Lirhécorporate S.p.A
Via Nazionale 52,
33038 Villanova di San Daniele (UD) Italia

Importado por:

SWISS PROTECH S.A.

Av. Belgrano 863 - Piso 2 - C.A. B A.

Director Técnico: Farm. Ricardo Marceio Lencina M.N.
12786

Venta excluswa a profesionales e Instituciones Samtarlas

AUTORIZADO POR ANMAT PM 1020-44

PM 1020-44

FARMACEUTICO
M.N. 12.786

Pagina2 de 15

AAPN-DNPM#ANMAT
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UN PASO ADELANTE
SWISS PROTECH S.A.

3 Instrucciones dé Uso

3.1- Indicaciones contempladas en el rétulo.

2.1- Fabricante: Limacorporate S.p.A, Via Nazionale 52, 33038 Villanova di

San Daniele (UD) Italia.

2.2- Informacion para identificar el producto: Sistema de protesis total de

hombro SMR Resurfacing.

2.3- Producto estéril.

2.6- Producto de un solo uso.

2.7- Mantener seco. Mantener alejado de la luz solar.

2.8- Instrucciones especiales: Consultar Instrucciones de uso.

2.9- Advertencias y precauciones: Consultar documentos adjuntos.

2.10- Esterilizado por radiacién Gamma /Beta / Oxido de Etileno.

2.11- Responsable Técnico: Farm. Ricardo Marcelo Lencina M.N. 12786
Lo 2.12- Numero de Registro: PM 1020-44

3.2- Prestaciones y posibles efectos secundarios no deseados

Prestaciones:

El sistema de hombro SMR-R esta disefiado para el reemplazo primario de
la articulacion del hombro, sea parcial o total.

Las cabezas humerales y los vastagos son de uso no cementado. El
componente utilizado en la glena en caso de reemplazo total, es
cementado.

El objetivo principal del sistema de prétesis de hombro SMR Resurfacing o
SMR-R es reproducir la anatomia articular en parte o totalmente.

La prétesis intenta reducir el dolor y dar movilidad articular al paciente;
esto depende la situacion pre operatoria, opcionés intraoperatorias y la
rehabilitacion post operatoria .
Sistema de pirétesis de hombro SMR Resurfacing o SMR-R sigue estos
puntos principales:

- restablecer la morfologia natural de la cabeza del humero con una
reseccidon 6sea minima;

- reduce la friccidon con las partes blandas por medio de un disefio
anatdomico de una delgada cubierta revestida;

- garantiza la osteointegracion con la ayuda de una doble capa de titanio
poroso (PoroTi) y HA debajo de la cabeza humeral;

- Facilita el implante con el uso de instrumentacién simple y minimamente
invasiva.

El SMR-R es un implante preservador de hueso no cementado que esta
diseflado para restaurar la anatomia del paciente.

El sistema SMR-R incluye; cabezas y vastagos humerales y, cuando se usa
en reemplazo total del hombro, el componente glenoideo.

El sistema SMR-R se centra en la cabeza humeral; por lo tanto, reproduce
la inclinacidn, retroversién y retroceso. La modularidad del sistema permite
al cirujano elegir libremente.

El tamafio del vastago y de |la cabeza crean la protesis revestida mas
adecuada para cada caso clinico.

)
<2019-80140554-APN-DNPM#ANMAT
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Sistema de proétesis de hombro SMR Resurfacing estd indicado para

pacientes que presentan las siguientes patologias:

|

B O I

artrosis glenohumeral concéntrica

artrosis excéntrica

artrosis postraumatica

necrosis avascular

artritis reumatoide

consolidacién incorrecta de la cabeza del hiimero

Este sistema se enhcuentra contraindicado absolutamente ante la presencia

de:

11 11

—/

Infeccidn local o sistémica

Septicemia

Osteomielitis persistente o aguda crénica

Lesiones nerviosas confirmadas que comprometan la funcion de la
articulacién del hombro

Insuficiencia del mdsculo deltoides

Y se contraindica relativamente en:

|

Enfermedades vasculares o nerviosas que afectan la extremidad en
cuestion

Reserva Osea deﬂuente {por ejemplo debido a osteoporosis) que
pueda comprometer la estabilidad del implante

Cualquier enféermedad concomitante que pueda afectar la prétesis
implantada

Alergia a los metales o a los materiales de los implantes

Efectos Secundarios:
Los efectos adversos mas comunes que pueden suceder en la artroplastia
de hombro incluyen:

—/

B (O I A 11 1

J

Aflojamiento de los componentes de la prétesis;

Luxacion e inestabilidad de la prétesis;

Dafio en el implante protésico;

Inestabilidad del sistema por un inadecuado equmbrlo con los tejidos
blandos;

Disociacion debida a un acoplamiento incorrecto de los dispositivos;
Infeccidn;

Hipersénsibilidad local;

Dolor local;

Fracturas periprotésicas;

Dafio nervioso temporal o permanente;

Fracturas de los dispositivos bajo cargas ihesperadas o no naturales;
Desgaste excesivo de los componentes de UHMWPE debido a las
superficies articulares danadas o a la presencia de particulas

Cirugia adicional.

3.3- Cuando un producto médico deba instalarse con otros
productos médicos o conectarse a los mismos para funcionar con

JAF-2019-80149574-APN-DNPM#ANMAT
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‘arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informaciéon
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos
médicos que debera utilizarse a fin de tener una combinacién
segura.
Los productos debeh ser implantados solo por cirujanos familiarizados con
los procedimientos del reemplazo de articulaciones descriptos en las
técnicas quirdrgicas especificas y solo se deben usar para esas indicaciones.
En la planificacion preoperatoria, mediante plantillas radiograficas (filmina o
template) de diferentes formatos se proporciona informacién fundamental
para determinar qué tamafos hay que utilizar en la operacién y cual es la
posicion correcta de la prétesis en funcidon de la anatomia y las condiciones
concretas de cada paciente.
Una planificacién preoperatoria inadecuada podria conducir a una seleccion
. incorrecta de los implantes y/o una colocacién contraproducente de los
; mismos.

3.4- Informacion que permita comprobar si el producto médico esta
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena
seguridad.

— Planificacion preoperatoria
En primer lugar, hay que colocar la plantilla del componente cefélico sobre
la radiografia del hombro y hacer movimientos de rotacion y de traslacién a
lo largo del eje cérvico diafisario para determinar qué tamafio es mas apto
para la superficie de la cabeza. Después, selecciohar el tamafio y la posicion
anatomica varo/ valgo, preservando con cuidado las inserciones tendinosas
en la tuberosidad mayor y evitando el efecto “raspa” cerca del reborde
inferior de la glena. En este caso una ligera posicién en varo puede resultar
util. Colocar la plantilla del vastago a lo largo del hombro y determinar cual
de los tamanios disponibles es el mas iddneo para el mejor relleno de la
metafisis humeral.

_ = Anestesia y posicién del paciente

. La prétesis SMR-R se puede implantar bajo
anestesia general y local (bloqueo
interescalénico) o combinando ambos
métodos. El paciente se coloca en una posicion
horizontal y decdbito supino con las piernas
flexionadas en unos 30/40° y el térax
ligeramente levantado (posicidh de silla de playa) la articulacion debe ser
accesible desde la parte superior y posterior del hombro. Por lo tanto, es
importante que se mantenga el brazo del paciente sobresaliendo
ligeramente de la camilla evitando cualquier apoyo posterior que bloquee la
articulacién fisiolégicamente.

- Abordaje
- Opcidn abordaje delto- pectoral

NlA DEWEY
oWiEs PROTECH S.A.
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Realizar una incisién de aproximadamente 10 cm.
desde el reborde anterior de la clavicula y
continuar hacia la insercion distal del deltoides.
Identificar la vena cefélica detras de la corredera
bicipital, aislandola del musculo pectoral y
empujandola lateralmente después de haberla
unido con las fascias del deltoides. Liberar
ligeramente las fibras superiores del musculo
pectoral mayor si se necesita una mayor
exposicion de la porcién inferior de la articulacion.
Localizar el tendon conjunto del coracobraquial y
la porcidon corta del biceps, y utilizarlas como guia
para cortar la fascia del clavipectoral de la
insercion superior del ligamento coracoacromial.
Durante las siguientes incisiones de las fascias
profundas, prestar atencion a los nervios
musculocutdneo y axilar. Dependiendo de la
movilidad de la articulacion en extra- rotacion,
4 determinar si es recomendable la liberacidén de la
porcidn del tendén del musculo subescapular, o incluso ia liberacion de la
tuberosidad menor y su reinsercion medial.

Opaon MISS (Cirugia del Hombroe mini invasiva)

La técnica MISS se ha desarrollado en
"%? colaboracion con los cirujanos de hombro mas
expertos y se usa especificamente con el SMR-R.
La incision de la piel, se extiende distalmente en
una linea recta de 4cm desde el acromion.
El abordaje discurre entre el deltoides medio y
anterior. Se dividen las fibras deltoideas en una
distancia de unos 4cm. Se levanta la insercién
acromial del deltoides. Se identifica el intervalo de
los rotadores y se corta longitudinalmente a lo
largo de la linea de la cabeza larga del biceps
para identificar la insercion exacta del
subescapular. Este se sujeta con suturas fijas y a
continuacion se desinserta. La capsula articular se
libera en la parte anterior e inferior protegiendo
con sumo cuidado el nervio axilar. Se disloca
anteriormente el hombro y la cabeza larga del
biceps tenotomizado. Después de la liberacion del
subescapular y de la cdpsula, se disioca la cabeza
humeral anteriormente utilizando unos separadores especiales para exponer
la epifisis y preservar la insercidn posterior superior del manguito rotador.

— Exposicién de la cabeza del himero (abordaje deltopectoral)

Después de la liberacién del musculo subescapular y la capsula, con una
suave extension y una rotacion externa del miembro, dislocar la cabeza del
humero de la cavidad glenoidea. Utilizar los separadores correspondientes

:2019-80149574-APN-DNPM#ANMAT
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para exponer la epifisis y preservar la insercidn posterior superior del

manguito de los rotadores. Utilizar un escoplo para limpiar los osteofitos

(espolones dseos) y marcar el contorno del cuello anatdmico claramente.
- Medicién del diametro

i

Con un bisturi electroquirdrgico, marcar la linea media articular proxima a
las porciones superior y anterior del himero, cerca del troquin. Tomar un
posicionador y colocarlo sobre la superficie dsea, comprobando {a linea
marcada. Si ésta no es visible sustituir el posicionador por uno de menor
tamarfio para que la referencia permanezca cerca del reborde ecuatorial del
mismo. Con esta técnica colocaremos la prétesis definitiva con el dngulo

— &

- Insercion de la aguja guia.

cervicodiafisario y la retroversién adecuada.

Insertar la guia canulada en la cavidad superior y, manteniendo el
instrumento fuertemente asentado, introducir una aguja Kirschner de 3mm
(no incluida en el instrumental) por el orificio. Asegurarse de que el
extremo de la aguja no sobresale del cortex lateral para prevenir cualquier
riesgo de lesidn del nervio axilar durante los siguientes pasos.
Sacar la guia y el posicionador por la ranura lateral introducir el medidor
paralelo a la aguja hasta que entre en contacto con la cabeza del hdmero.
El perfil interno del medidor reproduce exactamente la superficie externa de
la cabeza protésica, lo que nos indica con exactitud el tamafio del
componente a colocar. Ahora nos guiaremos por la aguja de Kirschner
insertada. Asi pues, se recomienda que se compruebe la direccion de la
guia, y, si no estd insertada correctamente, repetir la maniobra de
insercion.

- Fresado cefélico

MAR NAT IF-2019-80149574-APN-DNPM#ANMAT
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Dependiendo del posicionador empleado, tomar una fresa esférica
(canulada) del tamano adecuado, conectarla al motor y fresar la superficie
del hueso a lo largo de la guia. La forma del instrumento, con el perfil
curvado y una superficie reducida, facilita su insercidon en las partes blandas
y reduce el espacio necesario durante la operacién. Esta solucion también
permite una cuantificacion en tiempo real del tejido de hueso que se ha
extraido. Segquir fresando hasta alcanzar el cuello anatdémico. Si no se
encuentra una referencia fisioldgica en el hueso, se puede determinar la
profundidad observando cual es la distancia entre los dientes de la fresa y
las inserciones del manguito en el troquiter. Los chips de hueso triturado se
pueden conservar para utilizarlas como relleno de cualquier deficiencia de
hueso (necrosis) en la interfaz del hueso y la prétesis.

— Perforacion del alojamiento del vastago.

La protesis de SMR-R incluye un vastago press-fit no cementado con aletas
longitudinales. La seccidén en forma de estrella del vastago asegura la buena
fijacion dentro del hueso esponjoso para evitar cualquier rotacién y
aumentar |la estabilidad primaria del implante. La preparacién del huco
anatémico requiere el fresado a lo largo de la aguja guia por medio de una
broca troncocénica.

Recolocar el posicionador previamente utilizado y después insertar la fresa
de 11 o de 13mm a lo largo de la aguja guia, cuyo tamafio ha sido elegido
durante la planificacion preoperatoria y continuar ¢on la operacion hasta
que el collar de la fresa esté en contacto con el reborde superior del
posicionador. La broca troncocénica se autocentra con respecto al
orificio, sin que el cirujano tenga que equilibrar a mano el instrumento de
tope. Luego sacar todos los instrumentos empleados incluyendo la aguja
guia.

IF-2019-80149574-APN-DNPM#ANMAT
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. Prétesis de prueba.

Y

]

El diseiio del implante de prueba facilita el ajuste necesario para el tamafo
determinado y la estabilidad dindmica de la nueva articulacidn, que se
verifica con la reduccién de prueba. Atornillar el vdstago de prueba, que
tiene un acabado pulido, a la cabeza de prueba del tamarfio asignado
previamente, conectar el sistema al impactor e insertarlo en la cavidad del
vastago utilizando un martillo. A través de las ranuras, asegurarse que la
superficie interna de la cabeza esté en contacto directo con la superficie
fresada y que el borde externo de la pieza de prueba esté en contacto con
el escaldn que se ha formado en el hueso en el cuello anatémico. Si éste no
es el caso, sacar la protesis de prueba y fresar la superficie de nuevo
utilizando la fresa esférica que se ha usado antes. Atornillar el vastago de
prueba a la fresa, y volver a insertar en la cavidad utilizando el vastago
como quia.
Reducir el hiumero en la glenoide y comprobar la estabilidad articular y la
tensidon de las partes blandas.

— Uso de la cabeza CTA (cuff tear arthropathy -artropatia por desgarro

del manguito rotador)
- e 7" ] \‘\\
) \ \[

Para implantar una protesis SMR Resurfacing en las artropatias del
manguito rotador, se necesita una cabeza CTA, con extension lateral. La
cabeza CTA incluye el troquiter y por lo tanto, se tiene que sacar mas tejido
0seo. Las cabezas de prueba (dia. 42, 46, 50 y 54mm) tienen una
depresion en la extension lateral de |la cabeza. Utilizar una sierra oscilante
para sacar el tejido 6seo que estd cerca de esa zona hasta crear un plano
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de osteotomia curvado, Durante esta intervencion prestar atencién en no
dafar la insercién subescapular (en caso de estar presente). Sacar la
cabeza, utilizada aqui como un instrumento de corte, y ensamblar un
implante de prueba con una cabeza de prueba CTA del tamano elegido.
Impactarla en la epifisis y proceder con la reducciéon de prueba.

— Proétesis definitiva

Tomar el vastago y la cabeza definitivos de los tamafios seleccionados.
Los mdadulos se acoplan conicamente. Desenroscar la porcion de plastico del
impactor de las cabezas humerales y utilizarla como soporte para la cabeza.
Apoyar el componente en el soporte e insertar el vastago con fuerza en el
tetdn; proteger el extremo superior con una gasa y a continuacion
impactarlo con la ayuda de un martillo.
Exponer la cabeza humeral de tal manera que el extremo proximal del
hamero tenga un facil acceso para el cirujano. Extraer la prétesis de
prueba, e insertar el vastago en el orificio. Impactar la cabeza con el
impactor hasta que él se asiente en el hueso. De esta manera se garantiza
la insercion completa y se facilita la integracién secundaria.

— Cierre
Reparar la insercidn tendén-musculo del subescapular de acuerdo con las
técnicas empleadas para su desinsercidon (liberacién parcial o desinsercion
completa). Una vez finalizada la operacion, comprobar el espacio articular
de tal forma que el angulo alcanzado por el brazo en rotacion externa sea
de 30° como minimo. A continuacidn suturar las capas externas.
Radiografiar para visualizar la insercion definitiva y la posicion final de la
protesis.

— Rehabilitacién post operatoria
Al final de la intervencién aplicar un vendaje externo para garantizar el
confort y la seguridad del paciente. mover el miembro de forma pasiva,
prestando atencién al movimiento de rotacion externa (no superar el limite
comprobado intraoperatoriamente). A las 4 0 5 semanas de la operacion se
puede comenzar con movimientos activos con la intencidn de reforzar el
manguito rotador y las fascias del musculo deitoideo. Si es necesario,

——
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aconsejar al paciente un tratamiento con ejercicios de aquagym vy
electroestimulacion.

3.5- Advertencias

- Los productos de LimaCorporate solo pueden ser implantados por
cirujanos que estén familiarizados con los procedimientos de reemplazo
articular descritos en las técnicas quirdrgicas especificas.

- La planificacién pre operatoria, ofrece indicaciones Utiles para el uso
de los implantes, pero no establece definitivamente su tamafio.

- Al seleccionar a los pacientes para cirugia existen factores que juegan
un rol critico para el éxito del procedimiento:

— La cabeza y el cuello humeral deben tener un stock de hueso
suficiente para permitir la fijacidon de la prétesis. Si el cirujano observa
durante la operacion que la reserva 0sea no es suficiente para una protesis
resurfacing, debe hacer una artroplastia convencional. Por lo tanto debe
estar preparado para realizar un procedimiento alternativo.

— En casos con un manguito rotador deficiente y no reparable se
recomienda el reemplazo parcial del hombro con la cabeza CTA.

— El pacieénte debe ser advertido de que la protesis no reemplaza al
huesc normal y sano, que la prétesis puede romperse o dafarse como
resultado de ciertas actividades o traumatismos, que tiene una vida util
finita y que puede ser reemplazada en el futuro.

— El cirujano debe informar al paciente que el miembro operado tendra
una funcién limitada tras la artroplastia de hombro y que se debe evitar que
la articulacion soporte cargas totales durante un tiempo. La actividad fisica
excesiva o la contusién de la articulacién del hombro reemplazada podrian
provocar un fallo prematuro de la artroplastia por aflojamiento, fractura o
desgaste anormal de la prétesis implantada. El cirujano debe advertir al
paciente para que realice actividades acordes a su condicién y avisarle que,
los implantes pueden fallar a consecuencia de un desgaste articular
excesivo, -

- Entre ias advertencias al paciente, el cirujano debe insistir
especialmente en las precauciones siguientes:

» evitar levantar cargas pesadas de forma repetitiva;

» controlar el peso corporal;

* evitar picos de carga repentinos (a consecuencia de la practica de
deportes de contacto o de jugar al tenis) o movimientos que puedan
conllevar frenadas o flexiones bruscas;

» evitar posiciones que puedan aumentar el riesgo de luxacioén.

- La falta de instrucciones de rehabilitacién y de cuidado postoperatorio
adecuados puede repercutir de forma negativa en el resultado del
procedimiento quirdrgico.

- Se recomienda un seguimiento de radiografias postoperatorias
periddicas fin de detectar cualquier cambio de posicién del implante y los
tejidos circundantes.

- El instrumental esta especificamente disefiado para cada tipo de
componente, no deben ser utilizados instrumentos si la técnica quirtrgica
para el componente a utilizar no lo indica.

JoENIA DEWEY
LFGDERADIA .
4 PROTECH S.A.
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- Si bien todos los ihstrumentos pueden reutilizarse, debe controlarse
que el desgaste por el uso no altere las propiedades de los mismos, si estos
empiezan a fallar, debe contactarse al fabricanté para sustituirlos.

3.6- Riesgos de interferencia reciproca en investigaciones o
tratamientos especificos
No corresponde

3.7- Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase
protector de esterilidad y si corresponde la indicacién de los
métodos adecuados de reesterilizaciéon

Todos los componentes implantables del Sistema de prétesis total de
hombro SMR Resurfacing se suministran esterilizados.

Se deben almacenar a temperatura ambiente (intervalo indicativo: 0-50°C,
32-122°F) en sus embalajes protectores cerrados en salas controladas y
protegidas frente a la exposicién a la luz, el calor y los cambios de
temperatura repentinos,

Los componentes metalicos se esterilizan mediante radiacién gamma o beta
o por éxido de etileno, salvo los implantes revestidos de HA que estan
esterilizados solo con radiacién gamma o beta.

No use componentes con un envoltorio que ha sido abierto anteriormente o
que presente algin dafio. No utilice implantes después de la fecha de
caducidad impresa en la etiqueta.

Una vez abierto el paquete, asegurese de que el modelo y el tamafio del
implante se corresponden exactamente con la descripcién impresa en las
etiquetas. Evite cualquier contacto entre el implante y objetos o sustancias
que pudieran alterar su esterilizacidon o la integridad de su superficie. Se
recomienda realizar un examen visual meticuloso de cada implante antes de
usarlo para verificar que no esta dafado.

Los componentes extraidos del envoltorio no se deben usar si se han caido
o han sufrido algun impacto accidental. Los dispositivos no se deben alterar
en modo alguno.

El cédigo del dispositivo y el niimero de lote se deben anotar en el historial
del paciente utilizando para ello las etiquetas incluidas en el envoltorio del
componente.

Los hospitales deben encargarse de eliminar los dispositivos médicos y sus
envases de conformidad con las leyes pertinentes,

Debe evitarse absolutamente la reutilizacién de un implante.
Reesterilizacion:

Los productos pueden ser reesterilizados al menos una vez, cuando su
esterilidad haya expirado.

Los componentes metalicos o cerdmicos due no hayan sido
precedentemente implantados, pueden ser reesterilizados, sin embargo el
fabricante y el distribuidor no recomiendan la reesterilizacién y no son
resporisables de la reesterilizacion de implantes realizadas por el

comprador.
-2019-80149574-APN-DNPM#ANMAT
/R-M.LENCINA

PM 1020-44 e T PATHESYEES 14




SWIPRO

UM PASO ADELANTE
SWISS PROTECH S.A.

El instrumental asociado al sistema se suministra sin esterilizar y se deben
limpiar, desinfectar y esterilizar antes del uso segun los métodos aprobados
apropiados (Consulte los parametros de esterilizacion validados en el folleto
“Cuidado, limpieza, desinfeccidon y esterilizacion del instrumental” que
puede solicitar o descargar desde la seccidén Productos del sitio
www.limacorporate.com. Los usuarios deben validar sus procesos y equipos
de limpieza, desinfeccion y esterilizacion especificos.

3.8- Si el producto médico esta destinado a reutilizarse, datos sobre
los procedimientos de reutilizacidn, incluido la limpieza,
desinfeccion, acondicionamiento, y esterilizaciéon

Implantes: Todos los componentes implantables del Sistema de hombro
SMR Resurfacing se suministran esterilizados. Son productos de'un sélo
uso.

Instrumental:
* Reutilizacion:
Todos los instrumentales pueden reutilizarse.
Los instrumentales de Limacorporate se envian limpios pero NO estériles.
Se desaconseja la esterilizacion mediante ETO, plasma y calor seco.
Se recomienda la esterilizacion mediante autoclave.
¢ Limpieza y desinfeccién:
Los instrumentales deben lavarse y desinféctarse lo mas rapido posible
después de su uso, esto minimizara el riesgo de infecciones (para el staff
médico) y la corrosion (para el dispositivo).
Inmediatamente después de una cirugia deben quitarse los restos de tejidos
y fluidos corporales con una toallita desechable. Los instrumentales deben
limpiarse entre los proximos 30 minutos después de su uso para evitar que
se seguen los restos mencionados.
Los instrumentales usados deberan ser transportados en contenedores
cerrados para prevenir riesgos de contaminacion.
> Se recomiendan agentes limpiadores y enzimaticos con pH neutro o entre
4.5 y 8.5. No deben usarse acidos o agentes oxidantes o quimicos
corrosivos que puedan alterar la superficie del dispositivo, sobre todo en
aquellas piezas que contengan plastico.
No remojar las piezas en soluciones salinas.
Los agentes alcalinos con pH <12 deben utilizarse para limpiar piezas de
acero inoxidable. Las bases fuertes estan prohibidas en la limpieza de
bandejas de aluminio o aleacién de aluminio.
Se deben preparar soluciones de limpieza nuevas cuando las soluciones
existentes se contaminen gravemente (por ejemplo con sangre).
Luego de su uso las cajas, bandejas e instrumentales deben ser lavados por
separado, solo deben colocarse instrumentales en las cajas y bandejas
iuego de la fase de limpieza y desinfeccién.
- Fase 1 - Desmontaje de instrumental y chequeo. Se recomienda
tener las piezas desmontadas juntas para facilitar el montaje.
- Fase 2 - Sumergir el instrumental en agua con el agente de limpieza
apropiado durante 10 minutos. Mientras éstos estan sumergidos,
F—2019 80149574-APN-DNPM#ANMAT
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fregarlos con una esponja suave, prestando especial atencion a la
remocién de los residuos orgdnicos y limpiar también las dreas de
dificil acceso. No deben utilizarse esponjas metdlicas o abrasivas. El
uso de jeringas o chorro de agua mejorara el enjuague de las areas
de dificil acceso y superficies emparejadas.

Fase 3 - sumergir el instrumental en soluciéin desinfectante durante
20 minutos.

Fase 4 - Colocar los agentes de limpieza en la unidad de ultrasonido.
Sumergir el instrumental en la solucién y someter al ultrasonido 10
minutos. Se recomienda usar temperatura menor a 50°,
Temperaturas superiores pueden causar incrustaciones cuando aun
hay sangre.

Fase 5 - Enjuagar el instrumental con agua del grifo. Limpiarlos con
vapor y fregarlos con esponjas suaves.

Fase 6 - Colocar el instrumental en la unidad de ultrasonido 10
minutos.

Fase 7 - Enjuagar el instrumental con agua del grifo por 5 minutos.
Fase 8 - Enjuagar el instrumental con agua desionizada por 10
minutos.

Fase 9 = Remover el agua con pistola de aire.

Fase 10 - Inmediatamente secar el instrumental en horno de aire
caliente (70°) al menos 10 minutos, o con una toallita descartable.
Acondicionamiento:

Los instrumentales deben permanecer y transportarse en sus cajas,
esto los protegera de impactos y dafios, asi como protege a los
usuarios de posibles cortes.

Esterilizacion:

El instrumental debe esterilizarse mediante autoclave de acuerdo a los
requisitos de EN 285 Farmacopea Europea, y en ISO 17665-1/-2/-3.

Si el usuario elige otro método de esterilizacién, seréd responsable de la
eficacia de la esterilizacion asi como de los posibles dafios que puedan
ocasionarse.

Cada equipo de esterilizacion tiene sus propios parametros: éstos deben ser
validados por personal calificado en procedimientos de esterilizaciéon. Cada
cambio en los procesos de esterilizacion es un riesgo para el usuario.

Los sets de instrumental deben ser preparados en cajas o bandejas que
permitan entrar el vapor y hacer contacto con las superficies.

Ciclo 1 Ciclo 2
Tipo Prevacio/Vacio pulsante | Prevacio/Vacio pulsante
Temperatura 132° 134°
Tiempo exposicion 4 minutos 3 minutos
Tiemposecado | 30 minutos 20 minutos
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3.9- Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento
adicional que se deba realizar antes de utilizar el producto médico
(Ej., esterilizacion, montaje final, entre otros)

No corresponde.

3.10- Informacién sobre naturaleza, tipo, intensidad y distribuciéon
de la radiacidn si el producto médico emite radiaciones con fines
médicos

No corresponde.

3.11- Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico

No corresponde.

3.12- Precauciones que deben adoptarse, en condiciones ambientes
previsibles, con respecto a la exposicion a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, descargas electrostaticas, presiéon o
variaciones de la presion, aceleracién a fuentes térmicas de
ignicion, entre otras.

No se ha evaluado la seguridad del sistema SMR Resurfacing en el entorno
de la resonancia magnética ni su compatibilidad. No se ha comprobado el
calentamiento ni la migracién de los dispositivos en el entorno de la
resonancia magnética.

Limacorporate no puede dar recomendaciones sobre el uso de la resonancia
magnética con estos implantes, no puede hacer consideraciones sobre la
seguridad o precisidén de ia imagen. Los componene son dispositivos pasivos
y como tales pueden interferir con las modalidades de la imagen, incluso la
distorsidon de la resonancia mgnética y dispersion del rayo X en la
tomografia.

3.13- Medicamentos que el producto medlco ésté destinado a
administrar

No corresponde.

3.14- Precauciones en la eliminacién del producto médico
No corresponde.

3.15- Medicamentos incluidos en el producto médico
No corresponde.

3.16- Grado de precision atribuido a los productos médicos de
medicion
No corresponde.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expedienté NO: 1-47-3110-6153-18-3
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
- (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por SWISS PROTECH S.A,, se
auforiza la inscribcién 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 DE PROTESIS TOTAL DE HOMBRO SMR
RESURFACING.
Cédigo de identificaciéon y nombre téchico UMDNS: 16-099-Protesis, de
Articulaciéon, para Hombro.
Marca(s) de (los) produCto(s) médico(s): LIMACORPORATE
Clase de Riesgo: III.
Indicacién/es autorizada/s: Disefiado para el reemplazo primario de la
articulacién de Hombro, parcial o total e indicadov en las siguientes patologias:
Artrosis Glenohumeral concéntrica, artrosis excéntrica, artrosis postraumatica,
necrosis avascular, artrosis reumatoidea y consolidacién incorrecta de la cabeza
del himero.
Modelo/s: 1317.15.010 Vastago Resurfacin_g (Ti6AI4V) 11 X 32 mm
1317.15.020 Vastago Resurfacing (Ti6Al4V) 13 X 36 mm
1327.10.420 Cabeza Resurfacing (CoCrMo+PoroTi) didm. 42 mm
4% ‘ 1327.10.440 Cébeza Resurfacing (CoCrMo+PoroTi) didm. 44 mm

1327.10.460 Cabeza Resurfacmg (CoCrMo+PoroTi) didam. 46 mm

Sedes y Delegaciones L {-+54-11} 43400800 - hitp: fHfwwow. anmat gov.ar - Repiblica Argentina

Sede Central Sede Aisina Sede TNAME Sede INAL ‘Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgranio 1480, CABA
Deley. Mendoza Deleg. Cardaba Dedeg. Paso de los Libwes Deleg. Posadas Deleyg. Santa Fé
Reémedios deé Escalada de Obispo Trejo 635, Rika Nadional 147, km.10, Rogue Gonzadlez 1137, Eva Pardén. 2456,
SanMartin 1809, Mendoza Cordobs; CO.TE.CAR,, Pasode los Pasadas, Prov. de Santa F&,

Prov. de Mendoza Prov, de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. dé Santa Fé



1327.10.480 Cabeza Resurfacing (CoCrMo+PoroTi) diam. 48 mm

1327.10.500 Cabeza Resurfacing (CoCrMo+PoroTi) diam. 50 mm

1327.10.520 Cabeza Resurfacing (CoCrMo+PoroTi) didm. 52 mm

1327.10.540 Cabeza Resurfacing (CoCrMo+PoroTi) diam. 54 mm

- 1327.11.400 Cabeza Resurfacing (CoCrMo+PoroTi+HA) diam.
1327.11.420 Cabeza Resurfacing (CoCrMo+PoroTi+HA) diam.
1327.11.440 Cabeza Resurfacing (CoCrMo+PoroTi+HA) didm.

1327.11.460 Cabeza Resurfacing (CoCrMo+PoroTi+HA) diam.

1327.11.480 Cabeza Resurfacing (CoCrMo+PoroTi+HA) diam

1327.11.500 Cabeza Resurfacing (CoCrMo+PoroTi+HA) diam.
1327.11.520 Cabeza Resurfacing (CoCrMo+PoroTi+HA) diam.
1327.11.540 Cabeza Resurfacing (CoCrMo+PoroTi+HA) didm.

1328.10.420 Cabeza CTA Resurfacing (CoCrMo+PoroTi) diam.

1328.10.460 Cabeza CTA Resurfacing (CoCrMo+PoroTi) diam
1328.10.500 Cabeza CTA Resurfacing (CoCrMo+PoroTi) diam

1328.10.540 Cabeza CTA Resurfacing (CoCrMo+PoroTi) diam

40 mm
42 mm
44 mm

46 mm

.48 mm

50 mm
52 mm
54 mm

42 mm

.46 mm

.50 mm

.54 mm

1328.11.420 Cabeza CTA Resurfacing (CoCrMo+PoroTi+HA) didm. 42 mm

1328.11.460 Cabeza CTA Resurfacing (CoCrMo+PoroTi+HA) didm. 46 mm

1328.11.500 Cabeza CTA Resurfacing (CoCrMo+PoroTi+HA) diam. 50 mm

1328.11.540 Cabeza CTA Resurfacing (CoCrMo+PoroTi+HA) diam. 54 mm

Instrumental asociado.
Marca: LIMACORPORATE

Periodo de vida atil: 5 ANOS.

s
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Condicién de uso: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS. _

Esterilizacion: Radiaciéon Gafnma u Oxido de etileno (ETO) y NO ESTERILES.
Forma de presentacic’m: Por unidad.

Nombre del fabricanfe: LIMACORPORATE S.p.A.

Lugar/es de elaboracién: Via Nazionale 52, 33038 Villanova di San Daniele (UD)
Italia

Se extiende el presente Certiﬁcac!o de Autbrizacién e Inscripciéon del PM 1020-44,
con una vigencia cinco (5) afos a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-6153-18-3

pisposicion v° 58 35 29 OCT. 2018
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