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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6695-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 3 de Septiembre de 2020

Referencia: 1-47-3110-3716-20-8

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-3716-20-8 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones SANABO S.A., solicita se autorice lainscripcién en el Registro Productores 'y
Productos de Tecnol ogia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 nhormas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracién y € control de calidad del

producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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

Por €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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca PERMEDICA, nombre descriptivo Sistema de prétesis de hombro e instrumental
asociado MIRAI y nombre técnico Protesis, Articulacion, para Hombro, Totales, de acuerdo con lo solicitado por
SANABO SA., con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran al 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-2020-55481142-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2367-5", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de protesis de hombro e instrumental asociado MIRAI
Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
23-305 Protesis, Articulacion, para Hombro, Totales

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Sustitucion total tanto anatémica como invertida o parcial de la articulacién glenohumeral



Model os;

1. 70010 Pressfit Humeral Stem - Size 10 L.75 mm

2. 70011 Pressfit Humera Stem - Size 11 L.75 mm

3. 70012 Pressfit Humera Stem - Size 12 L.75 mm

4. 70013 Pressfit Humeral Stem - Size 13 L.75 mm

5. 70014 Pressfit Humera Stem - Size 14 L.75 mm

6. 70015 Pressfit Humeral Stem - Size 15L.75 mm

7. 70016 Pressfit Humeral Stem - Size 16 L.75 mm

8. 70017 Pressfit Humera Stem - Size 17 L.75 mm

9. 70018 Pressfit Humeral Stem - Size 18 L.75 mm

10. 70019 Pressfit Humeral Stem - Size 19 L.75 mm

11. 70020 Pressfit Humeral Stem - Size 20 L.75 mm

12. 70021 Pressfit Humeral Stem - Size21 L.75 mm

13. 70022 Pressfit Humeral Stem - Size 22 L.75 mm

14. 70023 Pressfit Humeral Stem - Size 23 L.75 mm

15. 70024 Pressfit Humeral Stem - Size 24 L.75 mm

16. 70025 Pressfit Humeral Stem - Size 25 L.75 mm

17. 70026 Pressfit Humeral Stem - Size 26 L.75 mm

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

70110 Cemented Humeral Stem - Size 10L.75 mm

70111 Cemented Humeral Stem - Size 11 L.75 mm

70112 Cemented Humera Stem - Size 12 L.75 mm

70113 Cemented Humeral Stem - Size 13L.75 mm

70114 Cemented Humera Stem - Size 14 L.75 mm

70115 Cemented Humeral Stem - Size 15L.75 mm

70116 Cemented Humeral Stem - Size 16 L.75 mm

70117 Cemented Humera Stem - Size 17 L.75 mm



26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

&

45.

46.

47.

49.

50.

51.

70118 Cemented Humeral Stem - Size 18 L.75 mm

70119 Cemented Humera Stem - Size 19 L.75 mm

70120 Cemented Humeral Stem - Size20L.75 mm

70121 Cemented Humeral Stem - Size21 L.75 mm

70122 Cemented Humera Stem - Size22 L.75 mm

70201 Pressfit Revision Humeral Stem - Sizel0 L.150 mm

70202 Pressfit Revision Humeral Stem - Size10 L.180 mm

70206 Pressfit Revision Humeral Stem - Sizel3 L.150 mm

. 70207 Pressfit Revision Humeral Stem - Sizel3 L.180 mm

70211 Pressfit Revision Humeral Stem - Sizel4 L.150 mm

70212 Pressfit Revision Humeral Stem - Sizel4 L.180 mm

70216 Pressfit Revision Humera Stem - Sizel5 L.150 mm

70217 Pressfit Revision Humeral Stem - Sizel5 L.180 mm

70221 Pressfit Revision Humeral Stem - Sizel6 L.150 mm

70222 Pressfit Revision Humeral Stem - Sizel6 L.180 mm

70226 Pressfit Revision Humeral Stem - Sizel8 L.150 mm

70227 Pressfit Revision Humeral Stem - Sizel8 L.180 mm

. 70251 Cemented Revision Humera Stem - Size13 L.150 mm

. 70252 Cemented Revision Humeral Stem - Size13 L.180 mm

70253 Cemented Revision Humera Stem - Sizel3 L.210 mm

70261 Cemented Revision Humeral Stem - Sizel5 L.150 mm

70262 Cemented Revision Humera Stem - Sizel5 L.180 mm

. 70263 Cemented Revision Humera Stem - Sizel5 L.210 mm

70301 Metaphyseal Humeral Component 130°
70303 Metaphyseal Humeral Component 130° offset 3,5 mm

70305 Metaphyseal Humeral Component 130° offset 5 mm



52.

53.

55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

65.

66.

67.

68.

69.

70.

71.

72.

73.

74.

5.

76.

77.

70311 Metaphyseal Humeral Component 140°

70315 Metaphyseal Humeral Component 140° offset 3,5 mm

. 70321 Metaphyseal Humeral Component 150°

70322 Metaphyseal Humeral Component 150° offset 2 mm
70401 Humeral core Plus TG. XS

70402 Humeral core PlusTG. S

70403 Humeral core Plus TG. M

70404 Humeral core Plus TG. L

70405 Humeral core Plus TG. XL

70406 Humeral core Standard TG. XS

70407 Humeral core Standard TG. S

70408 Humera core Standard TG. M

. 70409 Humeral core Standard TG. L

70410 Humeral core Standard TG. XL

70501 Humera Head Adapter

70502 Humeral Head Adapter - Excentric (2mm)

70503 Humeral Head Adapter - Excentric (4mm)

70536E Anatomic Humeral Head- Elliptical VITAL-E Size 36
70538E Anatomic Humeral Head- Elliptical VITAL-E Size 38
70540E Anatomic Humeral Head- Elliptical VITAL-E Size 40
70542E Anatomic Humeral Head- Elliptical VITAL-E Size 42
70544E Anatomic Humera Head- Elliptical VITAL-E Size 44
70546E Anatomic Humeral Head- Elliptical VITAL-E Size 46
70548E Anatomic Humeral Head- Elliptical VITAL-E Size 48
70550E Anatomic Humeral Head- Elliptical VITAL-E Size 50

70552E Anatomic Humeral Head- Elliptical VITAL-E Size 52



78.

79.

80.

81.

82.

83.

84.

85.

86.

87.

88.

89.

90.

91.

92.

93.

94.

95.

96.

97.

98.

99.

70554E Anatomic Humeral Head- Elliptical VITAL-E Size 54
70556E Anatomic Humeral Head- Elliptical VITAL-E Size 56
70771 Glenoid Baseplate Standard RIGHT - Size XS
70772 Glenoid Baseplate Standard RIGHT - Size S

70773 Glenoid Baseplate Standard RIGHT - Size M

70774 Glenoid Baseplate Standard RIGHT - SizeL

70775 Glenoid Baseplate Standard RIGHT - Size XL
70776 Glenoid Baseplate Standard LEFT - Size XS

70777 Glenoid Baseplate Standard LEFT - Size S

70778 Glenoid Baseplate Standard LEFT - Size M

70779 Glenoid Baseplate Standard LEFT - Size L

70780 Glenoid Baseplate Standard LEFT - Size XL

70718 Central Peg for Glenoid Baseplate — Size 18

70725 Central Peg for Glenoid Baseplate — Size 25

70730 Central Peg for Glenoid Baseplate — Size 30

70750 Fixation Screw for Glenoid Baseplate @ 3,5 L.20mm
70751 Fixation Screw for Glenoid Baseplate @ 3,5 L.25mm
70752 Fixation Screw for Glenoid Baseplate @ 3,5 L.30mm
70753 Fixation Screw for Glenoid Baseplate @ 3,5 L.35mm
70754 Fixation Screw for Glenoid Baseplate @ 3,5 L.40mm
70755 Fixation Screw for Glenoid Baseplate @ 3,5 L.45mm

70756 Fixation Screw for Glenoid Baseplate @ 3,5 L.50mm

100. 70760 Fixation Screw for Glenoid Baseplate @ 4,5 L.20mm

101. 70761 Fixation Screw for Glenoid Baseplate @ 4,5 L.25mm

102. 70762 Fixation Screw for Glenoid Baseplate @ 4,5 L.30mm

103. 70763 Fixation Screw for Glenoid Baseplate @ 4,5 L.35mm



104

105

106

107

108

109

110

111

112

113

114

115.

116.

117.

118.

119.

120.

121.

122.

123.

124.

125.

126.

127.

128.

129.

. 70764 Fixation Screw for Glenoid Baseplate @ 4,5 L.40mm

. 70765 Fixation Screw for Glenoid Baseplate @ 4,5 L.45mm

. 70766 Fixation Screw for Glenoid Baseplate @ 4,5 L.50mm

. 70801 Anatomic Glenoid Insert RIGHT - Size XS

. 70802 Anatomic Glenoid Insert RIGHT - Size S

. 70803 Anatomic Glenoid Insert RIGHT - Size M

. 70804 Anatomic Glenoid Insert RIGHT - SizeL

. 70805 Anatomic Glenoid Insert RIGHT - Size XL

. 70806 Anatomic Glenoid Insert LEFT - Size XS

. 70807 Anatomic Glenoid Insert LEFT - Size S

. 70808 Anatomic Glenoid Insert LEFT - SizeM

70809 Anatomic Glenoid Insert LEFT - SizeL

70810 Anatomic Glenoid Insert LEFT - Size XL

70601 Humeral Insert for Reverse Prosthesis - Size 40 0+0
70603 Humeral Insert for Reverse Prosthesis - Size 40 6+6
70605 Humeral Insert for Reverse Prosthesis - Size 40 10+10
70606 Humeral Insert for Reverse Prosthesis - Size 44 0+0
70608 Humeral Insert for Reverse Prosthesis - Size 44 6+6
70612 Humeral Insert for Reverse Prosthesis - Size 44 10+10
70613 Humeral Insert for Reverse Prosthesis - Size 48 0+0
70615 Humeral Insert for Reverse Prosthesis - Size 48 6+6
70617 Humeral Insert for Reverse Prosthesis - Size 48 10+10
70602 Humeral Insert for Reverse Prosthesis - TG.40 3+3
70607 Humeral Insert for Reverse Prosthesis - TG.44 3+3
70614 Humeral Insert for Reverse Prosthesis - TG.48 3+3

70618 Humeral Insert Spacer for Reverse Prosthesis - 9mm



130.

131.

132.

133.

134.

135.

136.

137.

138.

139.

140.

141.

142.

143.

144.

145.

146.

147.

148.

149.

70901E Glenosphere for Reverse Prosthesis VITAL-E - Size 40

70902E Glenosphere for Reverse Prosthesis VITAL-E - Size 44

70903E Glenosphere for Reverse Prosthesis VITAL-E - Size 48

70904E Glenosphere for Reverse Prosthesis VITAL-E - Size 40 CORRECTIVE
70905E Glenosphere for Reverse Prosthesis VITAL-E - Size 44 CORRECTIVE
70906E Glenosphere for Reverse Prosthesis VITAL-E - Size 48 CORRECTIVE
70913E Glenosphere for Reverse Prosthesis “All Poly” Vita-E: TG.40

70914E Glenosphere for Reverse Prosthesis “ All Poly” Vital-E: TG.44

70915E Glenosphere for Reverse Prosthesis “All Poly” Vita-E: TG.48

70916E Glenosphere for Reverse Prosthesis “ All Poly” Vital-E corrective: TG.40
70917E Glenosphere for Reverse Prosthesis “All Poly” Vital-E corrective: TG.44
70918E Glenosphere for Reverse Prosthesis “All Poly” Vita-E corrective: TG.48
70930 Glenosphere Adapter - XS

70931 Glenosphere Adapter - S

70932 Glenosphere Adapter - M-L-XL

70910 Glenosphere Safety Screw - SHORT

70911 Glenosphere Safety Screw - LONG

70935 Glenosphere Adapter “All Poly” - XS

70936 Glenosphere Adapter “All Poly” - S

70937 Glenosphere Adapter “All Poly” - M-L-XL

INSTRUMENTAL ASOCIADO MIRAI

S70100/1laMIRAI Modular shoulder system instruments set Class |1a

S70100/1 MIRAI Modular shoulder system instruments set Class |

Periodo de vida ttil: Prétesis: 10 afios

Instrumental: No Aplica

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias



Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnoldgico: No Aplica

Forma de presentacion: Protesis: Por unidad

Instrumental: En caja contenedora.

Método de esterilizacion: -Esterilizados por Radiacién (Codigos 1 a68, 80 a129y 142 a 149):

Reemplazo humeral (Pressfit Humeral Stem todos los tamafinos - pressfit Revision Humeral Stem - Cemented
Revision Humeral Stem — Metaphysea Humeral Component 130° 140° 150°-Humeral core Plus / Standard -
Humeral Head Adapter y Excentric (2mm) (4m) - Humeral Head Adapter)

Reemplazo acetabular (Glenoid Baseplate Standard RIGHT y LEFT- Central Peg for Glenoid Baseplate-Fixation
Screw for Glenoid Baseplate- Anatomic Glenoid Insert RIGHT LEFT- Humeral Insert for Reverse Prosthesis —
Glenosphere Adapter - Glenosphere Safety Screw — Glenosphere Adapter “All Poly™)

-Esterilizados por Oxido de Etileno (Codigos 69 a 79 y 130 a 141) Reemplazo Humeral (Anatomic Humeral
Head- Elliptical VITAL-E) Reemplazo acetabular (Glenosphere for Reverse Prosthesis VITAL-E - Glenosphere
for Reverse Prosthesis “All Poly” Vita-E)

Nombre del fabricante:

Permedica S.p.A.

Lugar de elaboracion:

ViaComo 38, 23807 Merate (LC) Itaia

Expediente N° 1-47-3110-3716-20-8

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.09.03 11:09:03 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.09.03 11:09:06 -03:00



ANEXO JILB

PROYECTO DE ROTULO (IMPLANTES)

Sistema de reemplazo de hombro e instrumental asociado

Mombre del fabricante:

Permedica 5.p.A.

Direccion:

Via Como 38, 23807 Merate {LC) Italia
Importado por:

SANABO S.A.

Direccion: California 1936, Piso 23 Of; 212. CABA
Teléfono: 11-5368-7662

Fax: 11-536B-7662

E-mail: info@sanabo.com.ar

MARCA: PERMEDICA

Modelo: XXX

Lote; XXX
Fecha de vendimienkto; XXX

Producte médico de un solo uso.
Todos los implantes deberan ser almacenados en local limpio, seco, protegidos de
la luz solar y extremos de temperatura.

Estéril por Radiacion / Oxido de Etileno (lo gue corresponda)

Mo utilizar si el envase primario se encuentra danado.
Directora Técnica: Dra. Gabriela E. Seifert - Farmacéutica, M.N. 16.533

AUTORIZADD POR LA AN.M.A.T PM-2367-5

Uso exclusivo de profesionales e instituciones sanitarias

IF-2020-55481142-APN-INPM#ANMAT
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ANEXO JILB

PROYECTO DE ROTULO (INSTRUMENTAL)

Sistema de reemplazo de hombro e instrumental asociado

Mombre del fabricante:

Permedica 5.p.A.

Direccion:

Via Como 38, 23807 Merate {LC) Italia
Importado por:

SANABO S.A.

Direccion: California 1936, Piso 23 Of; 212. CABA
Teléfono: 11-5368-7662

Fax: 11-536B-7662

E-mail: info@sanabo.com.ar

MARCA: PERMEDICA

Modelo: XXX

Lote: XXX
Fecha de fabricacion: XXX

WO ESTERIL (Esterilizar antes de su utilizacion)
Meétodo de Esterilizacion: Ver apartado correspondiente de Instrucciones de uso.

Directora Técnica: Dra. Gabriela E. Seifert - Farmaceutica, M.N. 16,533

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T PM-2367-5

Uso exclusive de profesionales e instituciones sanitarias

y y

R, | i
anmat OrifF32020-55481142-APN-INPM#ANMAT
GROMNBERGER Mils Erik SEIFERT Gabrieia Elunei
CUIL 20326389804 CUIL 27342927934
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ANEXO JILB

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Sistema de reemplazo de hombro e instrumental asociado

Mombre del fabricante:

Permedica 5.p.A.

Direccion:

Via Como 38, 23807 Merate {LC) Italia
Importado por:

SANABO S.A.

Direccion: California 1936, Piso 23 Of; 212. CABA
Teléfono: 11-5368-7662

Fax: 11-536B-7662

E-mail: info@sanabo.com.ar

MARCA: PERMEDICA

Modelo: XXX

Producto médico de un solo uso.

Todos los implantes deberan ser almacenados en local limpio, seco, protegidos de
la luz solar y extremos de temperatura.

Estéril por Radiacidn / Oxido de Etileno (lo que corresponda)

Mo utilizar si el envase primario se encuentra danado.

Directora Técnica: Dra. Gabriela E. Seifert - Farmacéutica, M.N. 16.533
AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T PM-2367-5

Uso exclusive de profesionales e instituciones sanitarias

Uso previsto
Sustitucion total, tanto anatomica como invertida, o parcial de la articulacion
glenohumeral
Indicaciones

El Sistema de pratesis de hombro de PERMEDICA (MIRAIR), de ahora en adeiante
denominado "Sistema", tiene como finalidad sustituir la glena escapular v |la cabeza
humeral en ia artroprotesis total de hombro de primer implante v de revisian, o
bien, solo la cabeza humeral en la endoprotesis de hombro. Los componentes
deben implantarse madiante fijacion bioldgica (técnica pressfit sin uso de cemento
para hueso) y uso de cemento para hueso (solo glena monoblogue o tallos

cementados).
IF-2020-55481142-APN-INPM#ZANMAT
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El uso de la configuracion con o sin tallo depende de la calidad del hueso
(intervenciones quinirgicas anteriores, pseudoartrosis, osteoporosis, defectos
osens, etc.) de |a porcion epimetafisaria del humera.
Las indicaciones de uso son las siguientes:
» Patologias articulares degenerativas no inflamatorias primarias;
« Artrosis secundaria @ causa de factores degenerativos postraumaticos o
patologias degenerativas del manguito de los rotadores;
MNecrosis avascular de la cabeza humeral,;
« Degeneracion articular secundaria a artritis reumnatoide, artritis psoriasica o
patologias similares;
+« Fracturas agudas de la cabeza humeral o de la glena;
« Fracaso de intervenciones protésicas anteriores o de osteosintesis del
compartimento glenchumeral.
El Sistema prevé una configuracion anatomica y una configuracion invertida, tanto
desde el primer implante como en el implante de revision, con (stemmed) o sin
(stemnless) vastago humeral.
La peculiaridad del Sistema es su modularidad, gue permite pasar de una
configuracian a otra afadiendo y/o sustituyendo los componentes cportunos.
La version angtomica parcal (sustitucion Unicamente de la parte humeral) esta
indicada especialmente en el caso de:
« Necrosis o fractura de la cabeza humeral;
« Rotura masiva del manguito de los rotadores (cabeza CTA);
« Necrosis avascular de la cabeza humeral;
« En caso de cantidad o calidad dsea insuficiente o de anciaje glenciden
inadecuado.
La versidn anatomica (sustitucidn de la parte humeral vy glencide) estd indicada
especialmente en el caso de:
« Artrosis concéntrica de la articulacion glenohumeral con manguito de los
rotadores integro v gue funciona;
« Necrosis de la cabeza humeral o de la glenoides;
« Artritis aséptica (reumatoide, psoridsica), en caso de manguito de los
rotadores integro.
« L& version invertida esta indicada espedalmente en el caso de;
« Artrosis de la articulacion glenchumeral con rotura amplia del manguito
rotador {artropatia del manguito, incapacidad del hombro);
+« Rotura masiva irreparable del manguite de los rotadores;
Resultados de fracturas graves del humers proximal no reconstruible con
una protesis total anatomica;
« Revision de artroprotesis total o parcial del hombro.
La indicacion de la version sin vastago o con vastago (anatomica o invertida)
depende de la calidad dsea epimetafisaria, ademas de fa morfologia diafisaria
humeral o de la eventual presencia de medios de osteosintesis, Para conseguir una
buena osteointegracion en cualguier implante humeral sin vastago, se necesita gue
la cantidad y calidad oseas sean adecuadas, En caso de hueso osteoporosico y/o
enfermeadades metabdlicas generaies inherentes a |a calidad dsea, s recomienda
usar la version con vastago.

Método de uso:

Los siguientes son los lineamientos generales para el uso de dispositivos protésicos
producidos por
PERMEDICA. Para obtener informacion mas detallada, consulte |a Fecha Tecnica vy la
Teécnica Quinirgica del dispositive especifico (consultar disponibilidad en el sitio
web):

« Estadio avanzado de degeneracion de la articulacion que deriva de

RSt e e g
e e TR 505055481 142 AN INBMAANMAT
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« Exitos negativos de intervenciones precedentes como reconstrucciones de ia
articulacion, osteotomia, artrodesis, artroplastia total o parcial,
Mo se permite el emplea de los dispositivos protésicos para fines difersntes de los
previstos,

Contraindicaciones

Las contraindicaciones absolutas son ias siguientes:
« Infecciones cronicas o agudas persistentes y toda condicion séptica en la
region circundante de Ia
articulacian;
Septicemia;
Osteomielitis locales o sistémicas persistentes;
Alergia a sustancias contenidas en los materiales de los componentes
implantados;

« Insuficiencia neuraldgica y/o muscular aguda o cronica que compromete la
funcionalidad articular del hombro, como, por ejemplo, lesion del nervio
axilar con consiguiente insuficiencia del misculo deltoides.

Las contraindicaciones relativas son las siguientes:

« Infecciones cronicas o agudas de naturaleza local o sistémica, inciuso
alejadas de la zona del implante (riesgo de difusion hematdgena de la
infeccion hacia la zona del implante);

« Estructuras oseas insuficientes en el nivel proximal o distal de la
articulacien, que no garantizan

« estabilidad al anclaje de los componentes protésicos;

» Patologias graves vasculares, nerviosas o musculares con compromiso de las

extremidades

interesadas;

Osteoporosis marcada, ostecmalada;

Hipotrofia de las partes blandas periarticulares;

Enfermedades dismetabdlicas como, por ejemplo, insuficiencia renal o
enfermedades sistémicas;

Obesidad,

Tabaguismo;

Actividad fisica intensa {actividad deportiva, trabajo fisico pesado);
Posicionamiento incorrecto de los componentes protésicos;

Patologias o discapacidades multiples articulares gue puedan producdir una
movilidad articular no natural;

« Insuficiencia muscular;

+« Rechazo por parte del paciente de conocer y seguir las instrucciones del
médico;

Historial de infecciones, caidas recurrentes;

Abuso de farmacos, alcohol o drogas;

HIV, tumores;

Deformaciones graves que puaden producir un anclaje insuficiente o un
posicionamiento incorrecto del implante.

Precauciones y Advertencias

Los siguientes aspectos son fundamentales para el éxito del implante:
« El hueso glencideo, con o sin injerto dseo, deberia penmitir el apoyo
necesario para obtener una estabilidad del componente glenoiden.
« El Peg pre-ensemblado a Iz Plating Glenoidea (solo en |a versian Plus) puede
ser sustituido, después remocion, con un Peg Central de tamafio diferents o
con un Tormilfo de Fijgcion Central en el caso de la estabilidad insatisfactoria

SR PR |F-2020-55481142-APN-INPM#ANMAT
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« La Piatina Glenoidea (solo en la version Standard) no tiene ningln Peg pre-
ensemblado i y debe ser emparejado obligatoriamente a un Peg Central
modular o un Tornilla de Fijacion Central .

« FEl Peg Central de la Piatina Glenoidea esta disponible en varias longitudes
para una mejor estabilidad primaria en funcion de la calidad y cantidad del
hueso glenoidal.

« Serecomienda utilizar el Tornillo de Fijacion Central de Ia Platina Glenoidea
£N Cas0 de necesitar una compresion bicortical o si la Plating Glenoidea no
consigue una estabilidad primaria adecuada con solo el Peg Central.

#« Se recomienda sustituir los tornillos-perno inferiores y superiores ya
premontados en la Plating Glenoidea por los Tornilios de Fijacion (inferiores
y superiores) durante el implante del Sistema en configuracion invertida o
en configuracion anatomica si la estabilidad antirotacional de la Plating
Gienoidea es insuficiente.

« El Inserto Glenoideo Anatomico debe ser elegido en el mismo tamaiio vy del
lado de la Plating Glenoidea.

« Es obligatorio guitar 1a tapa de cierre del cono morse distal del Nodeo {Core)
Humearal en el caso de haber elegido |a configuracion con Vastago Humeral
(stemmed).

« La Glenosfera debe ser obligatoriamente acoplada con la Platina Glenoidea
exclusivamente a traveés del Adaptador para Glenosfera pertinente y
blequeado por el Tornillo de Seguridad.

« Es obligatorio utilizar el Tornillo de Segunidad para Glenosfera - Largo junto
a su tornillo prisioners en presencia de Peg Central en la Platina Glenoidea.

+« Es obligatorio utilizar el Tormillo de Seguridad para Glenosfera - Corto junto
a 5u tomnilla prisionero en presencia de Tornillo de Fijacidn Central.

« FEl tamafo (diametro) de I Inserto Humeral debe ser elegido idéntico al
tamanio (diametro) de 13 Glenasfera .

« la Cabeza Humeral Anatomica puede ser acoplada solo con el Adaptador
para Cabers Humeral Anatémica.

« FEsobligatorio el uso de la cabeza humeral metdlica en acoplamiento
articular con glena monoblogue en caso de artopritesis total,

Posibles efectos colaterales
Entre las consecuencias conocidas de un implante de protesis de hombro cabe citar
los siguientes efectos colaterales:

+« [Dolores;

« Fiebre;

« Fracturas oseas a raiz de sobrecargas anomalas, traumas o debilitamiento
de la sustancia osea;

« Alergias y reacciones de hipersensibilidad a los materiales implantables;

« Rotura por fatiga, desgaste o movilizacion de los componentes protésicos
Ccomo consecuencia de: escotadura escapular, sobrecargas excesivas,
esfuerzos no fisioldgicos (traumas), dafnos de los componentes, desconexion
partial o total, manipulacion o ejecucion del implante no adecuadas
(eleccion errdnea del tipo de componente o de Ia talla, alineacion no
comrecta, fijacion no adecuada de los componentes, andaje inadecuadao) |

« Movilizacion de la protesis articular despues de cambiar las condiciones de
transmisién de la carga (desgaste y/o rotura del cemento dseo, reaccion de
los tejidos al implante) o de infecdones precoces v tardias; | Movilizacion de
la protesis articular después de fenomenas inflamatorios a causa de la
produccion y migracion de detritos de desgate (residuos);

« Desplazamiento, subluxacion, recarrido limitado de los movimientos,
medializacion del humero;

« Desprendimiento del revestimiento y, solo en el caso de que se haya

licado a | rfici rticul d ste;
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« Inestabilidad articular debido a un equilibrio inadecuado de los tejidos

blandos;
Complicaciones intraoperatorias y postoperatorias como:

« Perforacién o fracturas de segmentos 0seo0s;

« Lesiones vasculares;
Lesiones temporales o permanentes de los nervios, causa de dolor y
entorpedmiento extendido a todo el miembro o causa de disfuncion;

« Complicaciones cardiovasculares, incluida la trombosis venosa, la embaolia
pulmaonar y el infarto de miocardio;

+« Hematomas locaies;

« Retraso en la cicatrizacion de la herida;

« Infecciones locales o sistémicas, soudas o tardias.

Almacenamiento

Los dispositivos implantables propordonados por PERMEDICA en estsdo "ESTERIL"
deben conservarse en el envase de proteccion cerrado hasta el momento del
implante, Antes de utilizar el dispositivo, £s necesario:
« controlar la fecha de caducidad de la estenlidad (ano/mes) presente en la
etigueta del producto;
« comprobar visualmente gue e envase secundario v las etiguetas estén
intactos;
« Ccomprobar visualments que e envase principal esteril esté integro y no
presente roturas, agujeros u otro tipo de dafios.

I g
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Referencia: 1-47-3110-3716-20-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-3716-20-8

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por SANABO S.A., se autoriza lainscripcion en €l Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de protesis de hombro e instrumental asociado MIRAI
Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
23-305 Protesis, Articulacion, para Hombro, Totales

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Sustitucion total tanto anatémica como invertida o parcial de la articulacién glenohumeral
Modelos:

1. 70010 Pressfit Humeral Stem - Size 10 L.75 mm

2. 70011 Pressfit Humeral Stem - Size 11 L.75 mm

3. 70012 Pressfit Humeral Stem - Size 12 L.75 mm



4. 70013 Pressfit Humeral Stem - Size 13 L.75 mm

5. 70014 Pressfit Humeral Stem - Size 14 L.75 mm

6. 70015 Pressfit Humera Stem - Size 15 L.75 mm

7. 70016 Pressfit Humeral Stem - Size 16 L.75 mm

8. 70017 Pressfit Humera Stem - Size 17 L.75 mm

9. 70018 Pressfit Humeral Stem - Size 18 L.75 mm

10. 70019 Pressfit Humeral Stem - Size 19 L.75 mm

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

70020 Pressfit Humeral Stem - Size 20 L.75 mm

70021 Pressfit Humeral Stem - Size 21 L.75 mm

70022 Pressfit Humeral Stem - Size 22 L.75 mm

70023 Pressfit Humeral Stem - Size 23 L. 75 mm

70024 Pressfit Humeral Stem - Size 24 L.75 mm

70025 Pressfit Humeral Stem - Size 25 L.75 mm

70026 Pressfit Humeral Stem - Size 26 L.75 mm

70110 Cemented Humeral Stem - Size 10L.75 mm

70111 Cemented Humeral Stem - Size 11 L.75 mm

70112 Cemented Humera Stem - Size 12 L.75 mm

70113 Cemented Humeral Stem - Size 13L.75 mm

70114 Cemented Humeral Stem - Size 14 L.75 mm

70115 Cemented Humera Stem - Size 15L.75 mm

70116 Cemented Humeral Stem - Size 16 L.75 mm

70117 Cemented Humera Stem - Size 17 L.75 mm

70118 Cemented Humeral Stem - Size 18 L.75 mm

70119 Cemented Humeral Stem - Size 19 L.75 mm

70120 Cemented Humeral Stem - Size20L.75 mm



29.

30.

31.

32.

33.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

&

45.

46.

47.

49.

50.

51

52.

53.

70121 Cemented Humeral Stem - Size21 L.75 mm

70122 Cemented Humeral Stem - Size22 L.75 mm

70201 Pressfit Revision Humeral Stem - Sizel0 L.150 mm

70202 Pressfit Revision Humera Stem - Size10 L.180 mm

70206 Pressfit Revision Humeral Stem - Sizel3 L.150 mm

. 70207 Pressfit Revision Humeral Stem - Sizel3 L.180 mm

70211 Pressfit Revision Humeral Stem - Sizel4 L.150 mm

70212 Pressfit Revision Humeral Stem - Sizel4 L.180 mm

70216 Pressfit Revision Humeral Stem - Sizel5 L.150 mm

70217 Pressfit Revision Humeral Stem - Sizel5 L.180 mm

70221 Pressfit Revision Humeral Stem - Sizel6 L.150 mm

70222 Pressfit Revision Humera Stem - Sizel6 L.180 mm

70226 Pressfit Revision Humeral Stem - Sizel8 L.150 mm

70227 Pressfit Revision Humeral Stem - Sizel8 L.180 mm

. 70251 Cemented Revision Humeral Stem - Size13 L.150 mm

. 70252 Cemented Revision Humera Stem - Size13 L.180 mm

70253 Cemented Revision Humeral Stem - Sizel3 L.210 mm

70261 Cemented Revision Humeral Stem - Sizel5 L.150 mm

70262 Cemented Revision Humera Stem - Sizel5 L.180 mm

. 70263 Cemented Revision Humeral Stem - Sizel5 L.210 mm

70301 Metaphyseal Humeral Component 130°

70303 Metaphyseal Humeral Component 130° offset 3,5 mm
70305 Metaphyseal Humeral Component 130° offset 5 mm
70311 Metaphyseal Humeral Component 140°

70315 Metaphyseal Humeral Component 140° offset 3,5 mm



55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

65.

66.

67.

68.

69.

70.

71.

72.

73.

74.

75.

76.

77

78.

79.

. 70321 Metaphyseal Humeral Component 150°

70322 Metaphyseal Humeral Component 150° offset 2 mm
70401 Humera core Plus TG. XS

70402 Humeral core Plus TG. S

70403 Humeral core Plus TG. M

70404 Humeral core Plus TG. L

70405 Humeral core Plus TG. XL

70406 Humeral core Standard TG. XS

70407 Humeral core Standard TG. S

70408 Humeral core Standard TG. M

. 70409 Humera core Standard TG. L

70410 Humeral core Standard TG. XL

70501 Humera Head Adapter

70502 Humera Head Adapter - Excentric (2mm)

70503 Humeral Head Adapter - Excentric (4mm)

70536E Anatomic Humeral Head- Elliptical VITAL-E Size 36
70538E Anatomic Humeral Head- Elliptical VITAL-E Size 38
70540E Anatomic Humeral Head- Elliptical VITAL-E Size 40
70542E Anatomic Humeral Head- Elliptical VITAL-E Size 42
70544E Anatomic Humeral Head- Elliptical VITAL-E Size 44
70546E Anatomic Humeral Head- Elliptical VITAL-E Size 46
70548E Anatomic Humera Head- Elliptical VITAL-E Size 48
70550E Anatomic Humeral Head- Elliptical VITAL-E Size 50
70552E Anatomic Humeral Head- Elliptical VITAL-E Size 52
70554E Anatomic Humeral Head- Elliptical VITAL-E Size 54

70556E Anatomic Humeral Head- Elliptical VITAL-E Size 56



80. 70771 Glenoid Baseplate Standard RIGHT - Size XS
81. 70772 Glenoid Baseplate Standard RIGHT - Size S
82. 70773 Glenoid Baseplate Standard RIGHT - SizeM
83. 70774 Glenoid Baseplate Standard RIGHT - Size L
84. 70775 Glenoid Baseplate Standard RIGHT - Size XL
85. 70776 Glenoid Baseplate Standard LEFT - Size XS
86. 70777 Glenoid Baseplate Standard LEFT - Size S
87. 70778 Glenoid Baseplate Standard LEFT - SizeM
88. 70779 Glenoid Baseplate Standard LEFT - Size L
89. 70780 Glenoid Baseplate Standard LEFT - Size XL
90. 70718 Central Peg for Glenoid Baseplate — Size 18

91. 70725 Central Peg for Glenoid Baseplate — Size 25

92. 70730 Central Peg for Glenoid Baseplate — Size 30

93. 70750 Fixation Screw for Glenoid Baseplate @ 3,5 L.20mm
94. 70751 Fixation Screw for Glenoid Baseplate @ 3,5 L.25mm
95. 70752 Fixation Screw for Glenoid Baseplate @ 3,5 L.30mm
96. 70753 Fixation Screw for Glenoid Baseplate @ 3,5 L.35mm
97. 70754 Fixation Screw for Glenoid Baseplate @ 3,5 L.40mm
98. 70755 Fixation Screw for Glenoid Baseplate @ 3,5 L.45mm
99. 70756 Fixation Screw for Glenoid Baseplate @ 3,5 L.50mm
100. 70760 Fixation Screw for Glenoid Baseplate @ 4,5 L.20mm
101. 70761 Fixation Screw for Glenoid Baseplate @ 4,5 L.25mm
102. 70762 Fixation Screw for Glenoid Baseplate @ 4,5 L.30mm
103. 70763 Fixation Screw for Glenoid Baseplate @ 4,5 L.35mm

104. 70764 Fixation Screw for Glenoid Baseplate @ 4,5 L.40mm



105.

106.

107.

108.

109.

110.

111

112.

113.

114.

115.

116.

117.

118.

119.

120.

121.

122.

123

124

125

126

127

128

129

130

70765 Fixation Screw for Glenoid Baseplate @ 4,5 L.45mm
70766 Fixation Screw for Glenoid Baseplate @ 4,5 L.50mm
70801 Anatomic Glenoid Insert RIGHT - Size XS

70802 Anatomic Glenoid Insert RIGHT - Size S

70803 Anatomic Glenoid Insert RIGHT - Size M

70804 Anatomic Glenoid Insert RIGHT - SizeL

70805 Anatomic Glenoid Insert RIGHT - Size XL

70806 Anatomic Glenoid Insert LEFT - Size XS

70807 Anatomic Glenoid Insert LEFT - Size S

70808 Anatomic Glenoid Insert LEFT - SizeM

70809 Anatomic Glenoid Insert LEFT - Size L

70810 Anatomic Glenoid Insert LEFT - Size XL

70601 Humeral Insert for Reverse Prosthesis - Size 40 0+0
70603 Humeral Insert for Reverse Prosthesis - Size 40 6+6
70605 Humeral Insert for Reverse Prosthesis - Size 40 10+10
70606 Humeral Insert for Reverse Prosthesis - Size 44 0+0
70608 Humeral Insert for Reverse Prosthesis - Size 44 6+6
70612 Humeral Insert for Reverse Prosthesis - Size 44 10+10
. 70613 Humeral Insert for Reverse Prosthesis - Size 48 0+0

. 70615 Humeral Insert for Reverse Prosthesis - Size 48 6+6

. 70617 Humeral Insert for Reverse Prosthesis - Size 48 10+10
. 70602 Humeral Insert for Reverse Prosthesis - TG.40 3+3

. 70607 Humera Insert for Reverse Prosthesis - TG.44 3+3

. 70614 Humeral Insert for Reverse Prosthesis - TG.48 3+3

. 70618 Humeral Insert Spacer for Reverse Prosthesis - 9mm

. 7T0901E Glenosphere for Reverse Prosthesis VITAL-E - Size 40



131

132

133

134

135.

136.

137.

138.

139.

140.

141.

142.

143.

144.

145.

146.

147.

148.

149

. 70902E Glenosphere for Reverse Prosthesis VITAL-E - Size 44
. 70903E Glenosphere for Reverse Prosthesis VITAL-E - Size 48
. 7T0904E Glenosphere for Reverse Prosthesis VITAL-E - Size 40 CORRECTIVE

. 7T0905E Glenosphere for Reverse Prosthesis VITAL-E - Size 44 CORRECTIVE

70906E Glenosphere for Reverse Prosthesis VITAL-E - Size 48 CORRECTIVE
70913E Glenosphere for Reverse Prosthesis “All Poly” Vita-E: TG.40

70914E Glenosphere for Reverse Prosthesis “ All Poly” Vital-E: TG.44

70915E Glenosphere for Reverse Prosthesis “All Poly” Vita-E: TG.48

70916E Glenosphere for Reverse Prosthesis “ All Poly” Vital-E corrective: TG.40
70917E Glenosphere for Reverse Prosthesis “All Poly” Vital-E corrective: TG.44
70918E Glenosphere for Reverse Prosthesis “All Poly” Vita-E corrective: TG.48
70930 Glenosphere Adapter - XS

70931 Glenosphere Adapter - S

70932 Glenosphere Adapter - M-L-XL

70910 Glenosphere Safety Screw - SHORT

70911 Glenosphere Safety Screw - LONG

70935 Glenosphere Adapter “All Poly” - XS

70936 Glenosphere Adapter “All Poly” - S

. 70937 Glenosphere Adapter “All Poly” - M-L-XL

INSTRUMENTAL ASOCIADO MIRAI

S70100/1laMIRAI Modular shoulder system instruments set Class |1a

S70100/1 MIRAI Modular shoulder system instruments set Class |

Periodo de vida ttil: Prétesis: 10 afios

Instrumental: No Aplica

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias



Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnoldgico: No Aplica

Forma de presentacion: Protesis: Por unidad

Instrumental: En caja contenedora.

Método de esterilizacion: -Esterilizados por Radiacién (Codigos 1 a68, 80 a129y 142 a 149):

Reemplazo humeral (Pressfit Humeral Stem todos los tamafinos - pressfit Revision Humeral Stem - Cemented
Revision Humeral Stem — Metaphysea Humeral Component 130° 140° 150°-Humeral core Plus / Standard -
Humeral Head Adapter y Excentric (2mm) (4m) - Humeral Head Adapter)

Reemplazo acetabular (Glenoid Baseplate Standard RIGHT y LEFT- Central Peg for Glenoid Baseplate-Fixation
Screw for Glenoid Baseplate- Anatomic Glenoid Insert RIGHT LEFT- Humeral Insert for Reverse Prosthesis —
Glenosphere Adapter - Glenosphere Safety Screw — Glenosphere Adapter “All Poly™)

-Esterilizados por Oxido de Etileno (Codigos 69 a 79 y 130 a 141) Reemplazo Humeral (Anatomic Humeral
Head- Elliptical VITAL-E) Reemplazo acetabular (Glenosphere for Reverse Prosthesis VITAL-E - Glenosphere
for Reverse Prosthesis “All Poly” Vita-E)

Nombre del fabricante:
Permedica S.p.A.
Lugar de elaboracion:

ViaComo 38, 23807 Merate (LC) Itaia

Se extiende @ presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2367-5, con una vigencia cinco (5) afios
apartir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-3716-20-8
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