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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-4879-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 30 de Mayo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-003415-23-3

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-003415-23-3 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDICAL IMPLANTS SA solicita se autorice la inscripcion en €l 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 € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne 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 facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA 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 ZIMMER / BIOMET nombre descriptivo SISTEMA DE PROTESIS INVERSO
PARA HOMBRO y nombre técnico Protesis, de Articulacion, para Hombro , de acuerdo con lo solicitado por
MEDICAL IMPLANTS S.A , con los Datos I dentificatorios 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-2024-55367280-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 554-85", 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 € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por €l 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

PM: 554-85
Nombre descriptivo: SISTEMA DE PROTESIS INVERSO PARA HOMBRO

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
16-099 Prétesis, de Articulacion, para Hombro

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ZIMMER / BIOMET

Modelos:
110030776 Glenosfera con desplazamiento estandar 40mm de didmetro para sistema de hombro Comprehensive



Versa-Dial Reverse.

110030777 Glenosfera con desplazamiento latera +3mm, 40mm de didmetro para sistema de hombro
Comprehensive Versa-Dial Reverse

110030778 Glenosfera con desplazamiento lateral +6mm 40mm de diametro para sistema de hombro
Comprehensive Versa-Dial Reverse

110030779 Glenosfera con desplazamiento estdndar 40mm de didmetro Ti para sistema de hombro
Comprehensive Versa-Dial Reverse

110030780 Glenosfera con desplazamiento lateral +3mm, Ti 40mm de diametro para sistema de hombro
Comprehensive Versa-Dial Reverse

110030781 Glenosfera con desplazamiento lateral +6mm, Ti 40mm de didmetro para sistema de hombro
Comprehensive Versa-Dial Reverse

110031399 Mini bandeja humera grosor estandar +Omm de desplazamiento conico para sistema de hombro

Comprehensive Reverse
110031400 Mini bandga humeral grosor +5mm de desplazamiento conico para sistema de hombro
Comprehensive Reverse
110031401 Mini bandga humeral grosor +10mm de desplazamiento conico para sistema de hombro
Comprehensive Reverse
110031402 Mini bandeja humeral grosor estandar +3mm de desplazamiento conico para sistema de hombro
Comprehensive Reverse
110031403 Mini bandeja humeral grosor +5mm, desplazamiento conico +3mm para sistema de hombro
Comprehensive Reverse
110031404 Mini bandeja humeral grosor +10mm, desplazamiento conico +3mm para sistema de hombro
Comprehensive Reverse
110031405 Mini bandeja humeral grosor estandar, desplazamiento conico +6mm para sistema de hombro
Comprehensive Reverse
110031406 Mini bandeja humeral grosor +5mm, desplazamiento conico +6mm para sistema de hombro
Comprehensive Reverse
110031407 Mini bandeja humeral grosor +10mm, desplazamiento conico +6mm para sistema de hombro
Comprehensive Reverse
110031408 Mini bandgja humeral grosor estandar, desplazamiento conico +Omm Ti para sistema de hombro
Comprehensive Reverse
110031409 Mini bandgja humeral grosor +5mm, desplazamiento conico +Omm Ti para sistema de hombro
Comprehensive Reverse
110031410 Mini bandeja humera grosor +10mm, desplazamiento conico +Omm Ti para sistema de hombro
Comprehensive Reverse
110031411 Mini bandgja humeral grosor estandar, desplazamiento conico +3mm Ti para sistema de hombro
Comprehensive Reverse
110031412 Mini bandgja humeral grosor +5mm, desplazamiento conico +3mm Ti para sistema de hombro
Comprehensive Reverse
110031413 Mini bandeja humera grosor +10mm, desplazamiento conico +3mm Ti para sistema de hombro
Comprehensive Reverse
110031414 Mini bandgja humeral grosor estandar, desplazamiento conico +6mm Ti para sistema de hombro
Comprehensive Reverse
110031415 Mini bandgja humeral grosor +5mm, desplazamiento conico +6mm Ti para sistema de hombro
Comprehensive Reverse

110031416 Mini bandeja humera grosor +10mm, desplazamiento conico +6mm Ti para sistema de hombro



Comprehensive Reverse

110031418 Cojinete humeral para prolongacion estandar 36 mm didmetro para sistema de hombro
Comprehensive Reverse

110031419 Cojinete humeral para prolongacion +3mm grosor 36 mm didmetro para sistema de hombro
Comprehensive Reverse

110031420 Cojinete humeral para prolongacion +3mm grosor de retencion 36 mm didmetro para sistema de
hombro Comprehensive Reverse

110031421 Cojinete humeral para prolongacion estandar 40 mm diametro para sistema de hombro
Comprehensive Reverse

110031422 Cojinete humeral para prolongacion +3mm grosor 40 mm diametro para sistema de hombro
Comprehensive Reverse

110031423 Cojinete humeral para prolongacion +3mm grosor de retencion 40 mm didmetro para sistema de
hombro Comprehensive Reverse

110031424 Cojinete humera Vivacit-E estandar 36 mm didmetro para sistema de hombro Comprehensive
Reverse

110031425 Cojinete humeral Vivacit-E +3mm grosor 36 mm didmetro para sistema de hombro Comprehensive
Reverse

110031426 Cojinete humeral Vivacit-E +3mm grosor de retencion 36 mm didmetro para sistema de hombro
Comprehensive Reverse

110031427 Cojinete humera Vivacit-E estandar 40 mm diametro para sistema de hombro Comprehensive
Reverse

110031428 Cojinete humeral Vivacit-E +3mm grosor 40 mm diametro para sistema de hombro Comprehensive
Reverse

110031429 Cojinete humera Vivacit-E +3mm grosor de retencion 40 mm diametro para sistema de hombro
Comprehensive Reverse

Instrumental y accesorios para colocacion.

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:
El sistema inverso para hombro Comprehensive esta indicado para la sustitucion total de hombro inicial, por
fractura o de revision con € fin de aiviar € dolor y la incapacidad importante debida a un gran deterioro del
manguito de los rotadores.

Periodo de vida Util: Implantes esterilizados con radiacion gamma: 10 (diez) afios a partir de la fecha de
elaboracion.

Implantes esterilizados por 6xido de etileno: 5 (cinco) afios a partir de la fecha de elaboracion.

Instrumental y accesorios para colocacion: no aplica

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: NO CORRESPONDE
Forma de presentacion: POR UNIDAD

Método de esterilizacion: RADIACION GAMMA U OXIDO DE ETILENO
Instrumental y accesorios para colocacion: no aplica



Nombre ddl fabricante:
IMPLANTES:

1) ZIMMER, INC.

2) MEDICAL CONTENEUR SAS.
INSTRUMENTAL:

1) ZIMMER, INC.

2) MEDICAL CONTENEUR SAS.
3) Biomet Orthopedics.

4) Zhgjiang Biomet Medica Products Co. Ltd.

5) Zimmer Switzerland Manufacturing GmbH

Lugar de elaboracion:
IMPLANTES:

1) 1800 W. Center Street. WARSAW, IN. 46580 ESTADOS UNIDOS
2) 9 Route de Marcilly. Saint-Soupplets, Seine-et-Mame. 77165 FRANCIA

INSTRUMENTAL:

1) 1800 W. Center Street. WARSAW, IN. 46580 ESTADOS UNIDOS.
2) 9 Route de Marcilly.Saint-Soupplets, Seine-et-Mame. 77165 FRANCIA
3) 56 East Bell Dr. P.O. BOX 587. WARSAW, IN. 46581 ESTADOS UNIDOS

4) Zhejiang Biomet Medical Products Co. Ltd. 980 Shenli Road. Jinhua, Zhejiang. 321016 CHINA

5) 8 Sulzerallee, 8404 Winterthur, Suiza

N° 1-0047-3110-003415-23-3

N° Identificatorio Tramite: 49460

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria
Date: 2024.05.30 19:31:22 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.05.30 19:31:24 -03:00
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Proyecto de rétulos implantes estériles
Marca ZIMMER / BIOMET, Modelos XX

SISTEMA DE PROTESIS INVERSO PARA HOMBRO.
Importado por: MEDICAL IMPLANTS S.A. HUMBERTO PRIMO NRO. 1868,

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
Fabricado por: (SEGUN CORRESPONDA)

1)ZIMMER, INC.
2)MEDICAL CONTENEUR SAS.

DIRECCION
1)1800 W. Center Street. WARSAW, IN. 46580 ESTADOS UNIDOS
2)9 Route de Marcilly. Saint-Soupplets, Seine-et-Mame. 77165 FRANCIA

CONTENIDO Y CANTIDAD (especificado de origen)

PRODUCTO ESTERIL

LOTE (especificado de origen)

VENCIMIENTO (especificado de origen)

PRODUCTO DE USO UNICO, NO REUTILIZAR, NO REESTERILIZAR

Las instrucciones para operacion, advertencias y precauciones se indican
en el manual de instrucciones de uso.

METODO DE ESTERILIZACION segln corresponda: radiacion GAMMA u OXIDO DE
ETILENO

Director Técnico: Arnaldo Bucchianeri M.N: 13056
Autorizado por la ANMAT PM-554-85

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

stavo Bernat
ichl Implants 5.A.
Apoderadt
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Proyecto de rotulos instrumental
Marca ZIMMER / BIOMET, Modelos XX
SISTEMA DE PROTESIS INVERSO PARA HOMBRO

Importado por: MEDICAL IMPLANTS S.A. HUMBERTO PRIMO NRO. 1868,
CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Fabricado por: (SEGUN CORRESPONDA)

1)ZIMMER, INC.

2)MEDICAL CONTENEUR SAS.

3)Biomet Orthopedics.

4)Zhejiang Biomet Medical Products Co. Ltd.
5)Zimmer Switzerland Manufacturing GmbH

DIRECCION:
1) 1800 W. Center Street. WARSAW, IN. 46580 ESTADOS UNIDOS.
2) 9 Route de Marcilly.Saint-Soupplets, Seine-et-Mame. 77165 FRANCIA
3) 56 East Bell Dr. P.O. BOX 587. WARSAW, IN. 46581 ESTADOS UNIDOS
4) Zhejiang Biomet Medical Products Co. Ltd. 980 Shenli Road. Jinhua, Zhejiang. 321016 CHINA
5) 8 Sulzerallee, 8404 Winterthur, Suiza

CONTENIDO Y CANTIDAD (especificado de origen)

PRODUCTO NO ESTERIL REUTILIZABLE, esterilizar antes de utilizar segun
recomendaciones en manual de instrucciones

LOTE (especificado de origen)

Las instrucciones para operacién, advertencias y precauciones se indican
en el manual de instrucciones de uso.

Director Técnico: Arnaldo Bucchianeri M.N: 13056
Autorizado por la ANMAT PM-554-85

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

stavo Bernat
ichl Implants 5.A.
Apoderadt
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Sumario de manual de instrucciones
Marca ZIMMER / BIOMET, Modelos XX

SISTEMA DE PROTESIS INVERSO PARA HOMBRO.
Importado por: MEDICAL IMPLANTS S.A. HUMBERTO PRIMO NRO. 1868,

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
Fabricado por: (SEGUN CORRESPONDA)

1)ZIMMER, INC.
2)MEDICAL CONTENEUR SAS.

DIRECCION
1)1800 W. Center Street. WARSAW, IN. 46580 ESTADOS UNIDOS))
2)9 Route de Marcilly.Saint-Soupplets, Seine-et-Mame. 77165 FRANCIA

CONTENIDO Y CANTIDAD (especificado de origen)
PRODUCTO ESTERIL
PRODUCTO DE USO UNICO, NO REUTILIZAR, NO REESTERILIZAR

Las instrucciones para operacién, advertencias y precauciones se indican
en el manual de instrucciones de uso.

METODO DE ESTERILIZACION segln corresponda: radiacion GAMMA u OXIDO DE
ETILENO

Director Técnico: Arnaldo Bucchianeri M.N: 13056
Autorizado por la ANMAT PM-554-85

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Los productos inversos para hombro Comprehensive estan indicados para su uso en
pacientes cuya articulacion del hombro tiene un manguito de los rotadores muy
deteriorado con artropatia severa y/o sustitucion de la articulaciéon del hombro
previamente fallida con un manguito de los rotadores muy deteriorado. El paciente
debe ser adecuado anatomica y estructuralmente para poder recibir los implantes,

asi como contar con un deltoides funcional.

El sistema inverso para hombro Comprehensive esta indicado para la sustitucion
total de hombro inicial, por fractura o de revision con el fin de aliviar el dolor y la

incapacidad importante debida a un gran deterioro del manguito de los rotadores.

stavo Bernat
Wedics! Implants S.A.
Apoderadt
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Las glenoesferas de titanio estan disefiadas para pacientes con sensibilidad al

material de aleacion de cobalto.

El desgaste de estos dispositivos no se ha estudiado pero, en base a la prueba de
clavo sobre disco, el ritmo de desgaste es inferior al de las glenoesferas de aleacion
de cobalto. Las glenosferas de aleacidén de cobalto son el componente recomendado
para pacientes de artroplastia inversa de hombro sin sensibilidad al material de la

aleacion de cobalto.

Los véastagos humerales con acabado Interlok® estan destinados para uso con
cemento y los vastagos humerales recubiertos con MacroBond® estan destinados
para aplicaciones a presion o con cemento. Los componentes humerales con
recubrimiento superficial poroso estan indicados para aplicaciones de fijacion

biolégica con o sin cemento.

- Instrumental:

Acero inoxidable quirdrgico, se entrega no estéril.

Nota: Revestimiento poroso de superficie = Aleacién de titanio aplicacion spray-plasma.

Biomet® provee accesorios e instrumental especialmente disefiados para los
sistemas de sustitucion de articulaciones que facilitan la implantacion adecuada de

los componentes prostéticos.

El uso de instrumentos o componentes de implantes de otros sistemas puede
producir un ajuste inadecuado, tamafio incorrecto, desgaste excesivo o el fallo del
dispositivo.

Se han descrito casos en que han ocurrido fracturas o rompimientos de instrumentos

durante la operacion.

Los instrumentos quirdrgicos estan sujetos a desgaste con el uso normal. Los
instrumentos que han sido sometidos a un uso prolongado o a una fuerza excesiva

son propensos a las fracturas.

Cada sistema de implante dispone de los correspondientes instrumentos que

facilitan la colocacion correcta de los dispositivos.

Ghstavo Bernat
Wedics! Implants S.A.
Apoders
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Utilice siempre el destornillador disefiado especificamente para cada tipo de tornillo
a fin de lograr la conexion adecuada entre el tornillo y el destornillador. Si el
destornillador y la cabeza del tornillo no se alinean o no encajan correctamente,
aumentara el riesgo de deterioro del implante o del destornillador. La aplicacion de

una presion excesiva puede romper el tornillo.

Todo instrumental quirdrgico esta sujeto al desgaste con el uso. Aquellos utilizados

con mucha frecuencia o con fuerza excesiva pueden romperse facilmente.

Se han registrado casos de fracturas o roturas de instrumentos quirtrgicos durante

una intervencion.

Se recomienda que todos los instrumentos y/o accesorios sean sometidos a una
revision regular para verificar que no presenten ninguna sefial de desgaste o

deformacion.

Todo instrumental quirdrgico sélo debe utilizarse para cumplir con la funcion y el

proposito para el que fueron disefiados.

La utilizacion de instrumental fabricado por otra empresa conlleva un riesgo
incalculable tanto para el implante como para el instrumento. Esto supone un peligro

potencial tanto para el paciente, el usuario o cualquier otra persona.

Ghstavo Bernat
Wedics! Implants S.A.
Apoders
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CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones absolutas incluyen infeccin, sepsis y osteomielitis.

Las contraindicaciones relativas son:

1. Paciente no cooperativo o paciente con trastornos neurolégicos incapaz o no dispuesto a sequir las
instrucciones

Osteoporosis

Trastornos metabdlicos que puedan perjudicar la formacién dsea

Osteomalacia

Focos distantes de infeccion que puedan propagarse a la zona del implante

Destruccion rapida de la articulacion, pérdida 6sea marcada o reabsorcion dsea aparente en la radiografia

ADVERTENCIAS
La seleccion, colocacion, posicionamiento, alineacion y fijacion inadecuadas de los componentes del
implante pueden tener como resultado condiciones de tension inusuales que podrian reducir la vida qtil de
los implantes protésicos. La incorrecta alineacion de los componentes o la implantacion imprecisa pueden
ocasionar un desgaste excesivo y/o fallos del implante o el procedimiento. La limpieza inadecuada antes del
cierre (eliminacion de residuos quirurgicos) puede ocasionar un desgaste excesivo. Use guantes limpios para
manipular los implantes. Las pruebas analiticas indican que los implantes sometidos a fluidos corporales,
residuos quirdrgicos o tejido graso tienen menor fuerza de adhesion al cemento que losimplantes manipulados
con guantes limpios. La manipulacion preoperatoria o intraoperatoria inadecuada del implante o los daios al
implante (por ejemplo, arafiazos, abolladuras, etc.) pueden conducir a la corrosion por grietas, desgaste por
roce y/o fracturas por fatiga. No modifique los implantes. El cirujano debe estar totalmente familiarizado con
los implantes y la técnica quirdrgica antes de su uso.

1. Los componentes del hiimero y la glenosfera deben usarse solo cuando haya hueso de buena calidad.

2. Se han notificado casos de disociacion de componentes modulares. Si los componentes no se alinean
correctamente y no se ajustan totalmente entre si, se puede producir una disociacion. Limpie y seque
meticulosamente los conos antes de la fijacion de los componentes modulares para minimizar la
corrosion por grietas y el incorrecto asentamiento. Todos los tornillos de blogueo adicionales deben estar
correctamente apretados.
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3. Se debe tener cuidado de asegurar el apoyo completo de todas las partes del dispositivo que van
incrustadas en el cemento Gseo, con el fin de evitar concentraciones de tension y el consiguiente fracaso
del implante. Antes del cierre, es fundamental efectuar una limpieza y eliminacion a fondo de los restos
de cemento Gseo, restos de metal y otros restos quirdrgicos en el lugar del implante para minimizar el
desgaste de las superficies articulares del implante. Se ha notificado una fractura del implante debido
aun fallo del cemento.

4. Silos pacientes fuman se puede producir el retraso en la cicatrizacion, la no cicatrizacién y/o poner en
peligro la estabilidad en |a zona de implante o alrededor.

Las protesis de sustitucion de la articulacion proporcionan al cirujano un medio para reducir el dolor y restaurar
la capacidad fundional de muchos pacientes. Aunque con estos dispositivos se suelen alcanzar estos objetivos,
no se puede esperar que resistan los niveles de actividad y las cargas del tejido dseo y articular sano normal.

Las practicas aceptadas en el cuidado postoperatorio son importantes. EI incumplimiento por parte del
paciente de las instrucciones de cuidados postoperatorios que implican rehabilitacion puede hacer peligrar el
éxito del procedimiento. Se debe informar al paciente sobre las limitaciones de la reconstruccion y la necesidad
de proteger los implantes de la carga completa hasta que se hayan producido la fijacion y cicatrizacion
adecuadas. Se sabe que el movimiento excesivo, inusual y/o incémodo y/o las actividades, los traumatismos,
la sobrecarga y la obesidad han sido participes del fallo prematuro de ciertos implantes por aflojamiento,
fractura, desplazamiento, subluxacién y/o desgaste. El aflojamiento de los implantes puede ocasionar
un aumento de la produccion de particulas de desgaste, asi como acelerar el dafio al hueso, dificultando
la intervencion quirdrgica de revision. Antes de la intervencion, se debe informar y advertir al paciente de
los riesgos quirdrgicos generales, de los posibles efectos adversos mencionados y de que debe sequir las
instrucciones del médico, incluidas las revisiones.

Los factores de seleccién de pacientes a considerar incluyen: 1) necesidad de obtener alivio del dolor y mejorar
la capacidad funcional, 2) capacidad y voluntad del paciente para sequir instrucciones, incluido el control del
peso y los niveles de actividad, 3) un buen estado nutricional del paciente y 4) el paciente debe haber alcanzado
la madurez 6sea completa y debe tener un misculo deltoides funcional.

il

Ghgtava Bernat
Wedics! Implants S.A.
Apoderada
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No reutilice los implantes. Aunque un implante pueda parecer en perfectas condiciones, una tension anterior
puede haber creado imperfecciones que reducirian la vida dtil del mismo. La pieza intermedia no se puede
utilizar después de haberla insertado y retirado. No trate pacientes con implantes que se hayan colocado en
otro paciente, incluso momentaneamente.

Este dispositivo es de un solo uso. Después del uso, el dispositivo puede representar un riesgo bioldgico. Si se
reutilizan dispositivos etiquetados como de un solo uso, se puede contaminar el producto, producirse una
infeccion en el paciente y/o no funcionar el dispositivo como esta previsto.

La glenosfera de titanio no estd autorizada en Canada.

PRECAUCIONES

Los instrumentos especializados estan disenados para sistemas de sustitucion de articulaciones con el fin de
ayudar en la implantacién precisa de los componentes protésicos. El uso de instrumentos o componentes de
implantes de otros sistemas, a menos que estén expresamente etiquetados, puede provocar un ajuste inexacto,
la determinacién incorrecta del tamano, un desgaste excesivo y el fallo del dispositivo. Se han notificado
fracturas intraoperatorias o rotura de instrumentos. Los instrumentos quirdrgicos estan sujetos a desgaste
con el uso normal. Los instrumentos que han experimentado un uso prolongado o una fuerza excesiva son
susceptibles a fracturas. Los instrumentos quirdrgicos solo deben utilizarse para el uso previsto. Antes de
la intervencion, se recomienda inspeccionar todos los instrumentos regularmente en busca de desgaste
y deformacion. Todos los componentes de instrumentos, prueba y envasado deben retirarse antes del cierre
del lecho quirdrgico. No implantar.

REACCIONES ADVERSAS

1. Reacciones de sensibilidad a materiales. La implantacion de materiales extrafios en los tejidos puede
producir reacciones histolégicas que implican varios tamafios de macréfagos y fibroblastos. Se desconoce
la importandia clinica de este efecto, ya que pueden producirse cambios similares como precursores del
proceso de curacion o durante el mismo. En los tejidos o fluidos circundantes puede haber restos del
desgaste de las particulas y la decoloracion de los componentes de metal y de polietileno de los implantes
articulares. Se ha notificado que los restos de desgaste pueden iniciar una respuesta celular y provocar
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Calentamiento por RM

Bajo las condiciones de exploracion definidas anteriormente, se espera que los sistemas de implante inverso
Comprehensive produzcan un aumento maximo de la temperatura inferior a 6 °C después de 15 minutos de
exploracion continuada.

Artefactos en las imagenes

En pruebas no clinicas, un artefacto de imagen producido por el dispositivo llega a ocupar aproximadamente
80 mm desde los componentes de cobalto-cromo y de titanio cuando se obtienen imagenes con un sistema de
RM de secuencia de pulso de eco de gradientey 3,0T.

Otros

En pruebas no clinicas a 3,0 T, los materiales utilizados en los sistemas de implante no produjeron ninguna
fuerza de desplazamiento ni torsion inducida magnéticamente que provocara la migracion de los dispositivos
en los campos de gradiente espacial y estatico identificados antes.

ESTERILIDAD
Estos dispositivos se suministran estériles (componentes metadlicos esterilizados mediante radiacion gamma,

segun lo indica el simbolo de la etiqueta, y componentes de polietileno esterilizados
mediante 6xido de etileno, segun lo indica el simbolo[ STER]JLE [ EQ ] de la etiqueta) y permanecen
estériles mientras el envase permanezca intacto. Inspeccione cada envase antes de su uso y no utilice el
componente si algun precinto o cavidad esta dafiado o abierto, 0 si ya ha pasado la fecha de caducidad. Una vez
abierto, el componente se debe utilizar, desechar o volver a esterilizar.

DESCONTAMINACION, LIMPIEZA Y ESTERILIZACION de PRODUCTOS NO
ESTERILES REUTILIZABLES (INSTRUMENTAL):
Después de su utilizacion, el usuario debe descontaminar, limpiar y esterilizar
correctamente los instrumentos. Estos tratamientos se practican a continuacion
teniendo en cuenta la siguiente informacion:
e Los dispositivos se sumergen en un producto des-contaminante, teniendo en
cuenta las instrucciones del fabricante del producto. Todas las superficies, sobre
todo las cavidades y las zonas de acceso mas dificil, deben estar en contacto con

la solucién.

e A fin de facilitar la limpieza, puede utilizar también papel tisi suave, sin pelusa, o
brochas suaves de plastico, con un producto de limpieza no abrasivo, y con agua

templada. No deben utilizarse brochas metalicas.
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e Después de un aclarado con abundante agua desionizada, se procede a la
limpieza, preferentemente a maquina, de cada pieza, respetando las
instrucciones del fabricante del producto de limpieza. A continuacion, es
necesario un aclarado abundante de las piezas a fin de eliminar todos los
residuos de limpieza. A fin de evitar las manchas de agua, se recomienda usar,

en el primer aclarado, agua destilada o desmineralizada.

e En el transcurso de estos tratamientos, debe vigilarse que los instrumentos
metalicos no estén en contacto con soluciones corrosivas. No debe haber
contacto entre el acero inoxidable, los productos halogenados y con aluminio, y

los productos alcalinos.

e Después, los instrumentos se secan minuciosamente, con pafios suaves y bien
absorbentes, o con una corriente de aire caliente o incluso aire comprimido. A
continuacion, los instrumentos deben eliminarse inmediatamente en recipientes a

fin de evitar cualquier riesgo de nueva contaminacion.

e Se aconseja esterilizarlos después en los recipientes, con vapor de agua en
autoclave, siguiendo un protocolo que sea como minimo equivalente y conforme

a la legislacion en vigor (por ejemplo: 134°C — 2 bar — 18 minutos).

e Inmediatamente después de su uso, los instrumentos deben descontaminarse,

limpiarse y esterilizarse, respetando las instrucciones mencionadas.
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-56860149-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 30 de Mayo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-003415-23-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-003415-23-3

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por MEDICAL IMPLANTS S.A ; se autoriza lainscripcion en e Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
PM: 554-85
Nombre descriptivo: SISTEMA DE PROTESIS INVERSO PARA HOMBRO

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-099 Prétesis, de Articulacion, para Hombro

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ZIMMER / BIOMET

Modelos:
110030776 Glenosfera con desplazamiento estandar 40mm de didmetro para sistema de hombro Comprehensive



Versa-Dial Reverse.

110030777 Glenosfera con desplazamiento latera +3mm, 40mm de didmetro para sistema de hombro
Comprehensive Versa-Dial Reverse

110030778 Glenosfera con desplazamiento lateral +6mm 40mm de diametro para sistema de hombro
Comprehensive Versa-Dial Reverse

110030779 Glenosfera con desplazamiento estdndar 40mm de didmetro Ti para sistema de hombro
Comprehensive Versa-Dial Reverse

110030780 Glenosfera con desplazamiento lateral +3mm, Ti 40mm de diametro para sistema de hombro
Comprehensive Versa-Dial Reverse

110030781 Glenosfera con desplazamiento lateral +6mm, Ti 40mm de didmetro para sistema de hombro
Comprehensive Versa-Dial Reverse

110031399 Mini bandeja humera grosor estandar +Omm de desplazamiento conico para sistema de hombro

Comprehensive Reverse
110031400 Mini bandga humeral grosor +5mm de desplazamiento conico para sistema de hombro
Comprehensive Reverse
110031401 Mini bandga humeral grosor +10mm de desplazamiento conico para sistema de hombro
Comprehensive Reverse
110031402 Mini bandeja humeral grosor estandar +3mm de desplazamiento conico para sistema de hombro
Comprehensive Reverse
110031403 Mini bandeja humeral grosor +5mm, desplazamiento conico +3mm para sistema de hombro
Comprehensive Reverse
110031404 Mini bandeja humeral grosor +10mm, desplazamiento conico +3mm para sistema de hombro
Comprehensive Reverse
110031405 Mini bandeja humeral grosor estandar, desplazamiento conico +6mm para sistema de hombro
Comprehensive Reverse
110031406 Mini bandeja humeral grosor +5mm, desplazamiento conico +6mm para sistema de hombro
Comprehensive Reverse
110031407 Mini bandeja humeral grosor +10mm, desplazamiento conico +6mm para sistema de hombro
Comprehensive Reverse
110031408 Mini bandgja humeral grosor estandar, desplazamiento conico +Omm Ti para sistema de hombro
Comprehensive Reverse
110031409 Mini bandgja humeral grosor +5mm, desplazamiento conico +Omm Ti para sistema de hombro
Comprehensive Reverse
110031410 Mini bandeja humera grosor +10mm, desplazamiento conico +Omm Ti para sistema de hombro
Comprehensive Reverse
110031411 Mini bandgja humeral grosor estandar, desplazamiento conico +3mm Ti para sistema de hombro
Comprehensive Reverse
110031412 Mini bandgja humeral grosor +5mm, desplazamiento conico +3mm Ti para sistema de hombro
Comprehensive Reverse
110031413 Mini bandeja humera grosor +10mm, desplazamiento conico +3mm Ti para sistema de hombro
Comprehensive Reverse
110031414 Mini bandgja humeral grosor estandar, desplazamiento conico +6mm Ti para sistema de hombro
Comprehensive Reverse
110031415 Mini bandgja humeral grosor +5mm, desplazamiento conico +6mm Ti para sistema de hombro
Comprehensive Reverse

110031416 Mini bandeja humera grosor +10mm, desplazamiento conico +6mm Ti para sistema de hombro



Comprehensive Reverse

110031418 Cojinete humeral para prolongacion estandar 36 mm didmetro para sistema de hombro
Comprehensive Reverse

110031419 Cojinete humeral para prolongacion +3mm grosor 36 mm didmetro para sistema de hombro
Comprehensive Reverse

110031420 Cojinete humeral para prolongacion +3mm grosor de retencion 36 mm didmetro para sistema de
hombro Comprehensive Reverse

110031421 Cojinete humeral para prolongacion estandar 40 mm diametro para sistema de hombro
Comprehensive Reverse

110031422 Cojinete humeral para prolongacion +3mm grosor 40 mm diametro para sistema de hombro
Comprehensive Reverse

110031423 Cojinete humeral para prolongacion +3mm grosor de retencion 40 mm didmetro para sistema de
hombro Comprehensive Reverse

110031424 Cojinete humera Vivacit-E estandar 36 mm didmetro para sistema de hombro Comprehensive
Reverse

110031425 Cojinete humeral Vivacit-E +3mm grosor 36 mm didmetro para sistema de hombro Comprehensive
Reverse

110031426 Cojinete humeral Vivacit-E +3mm grosor de retencion 36 mm didmetro para sistema de hombro
Comprehensive Reverse

110031427 Cojinete humera Vivacit-E estandar 40 mm diametro para sistema de hombro Comprehensive
Reverse

110031428 Cojinete humeral Vivacit-E +3mm grosor 40 mm diametro para sistema de hombro Comprehensive
Reverse

110031429 Cojinete humera Vivacit-E +3mm grosor de retencion 40 mm diametro para sistema de hombro
Comprehensive Reverse

Instrumental y accesorios para colocacion.

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:
El sistema inverso para hombro Comprehensive esta indicado para la sustitucion total de hombro inicial, por
fractura o de revision con € fin de aiviar € dolor y la incapacidad importante debida a un gran deterioro del
manguito de los rotadores.

Periodo de vida Util: Implantes esterilizados con radiacion gamma: 10 (diez) afios a partir de la fecha de
elaboracion.

Implantes esterilizados por 6xido de etileno: 5 (cinco) afios a partir de la fecha de elaboracion.

Instrumental y accesorios para colocacion: no aplica

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: NO CORRESPONDE
Forma de presentacion: POR UNIDAD

Método de esterilizacion: RADIACION GAMMA U OXIDO DE ETILENO
Instrumental y accesorios para colocacion: no aplica



Nombre del fabricante:

IMPLANTES:

1) ZIMMER, INC.

2) MEDICAL CONTENEUR SAS.
INSTRUMENTAL.:

1) ZIMMER, INC.

2) MEDICAL CONTENEUR SAS.

3) Biomet Orthopedics.

4) Zhgjiang Biomet Medica Products Co. Ltd.
5) Zimmer Switzerland Manufacturing GmbH

Lugar de elaboracion:

IMPLANTES:

1) 1800 W. Center Street. WARSAW, IN. 46580 ESTADOS UNIDOS

2) 9 Route de Marcilly. Saint-Soupplets, Seine-et-Mame. 77165 FRANCIA

INSTRUMENTAL.:

1) 1800 W. Center Street. WARSAW, IN. 46580 ESTADOS UNIDOS.

2) 9 Route de Marcilly.Saint-Soupplets, Seine-et-Mame. 77165 FRANCIA

3) 56 East Bell Dr. P.O. BOX 587. WARSAW, IN. 46581 ESTADOS UNIDOS

4) Zhejiang Biomet Medical Products Co. Ltd. 980 Shenli Road. Jinhua, Zhejiang. 321016 CHINA
5) 8 Sulzerallee, 8404 Winterthur, Suiza

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripciéon del PM 554-85 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

N° 1-0047-3110-003415-23-3
N° Identificatorio Tramite: 49460

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.05.30 19:31:18 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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