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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-4943-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 9 de Julio de 2021

Referencia: 1-0047-3110-007053-20-2

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-007053-20-2 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones KINETICAL SR.L., solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto
médico.

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 hormas complementarias.

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

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

Que se actuia en virtud de las facultades conferidas por e 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 P130, MISTRAL, MERCURY, nombre descriptivo Sistema de Reemplazo de
Articulacion de Cadera e Instrumental asociado (Reemplazo total) y nombre técnico Protesis, de articulacion, para
cadera, de acuerdo con lo solicitado por KINETICAL S.R.L., 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-2021-58633934-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1628-65", con exclusion 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 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
Meédica 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 autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar €l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de Reemplazo de Articulacion de Cadera e Instrumental asociado (Reemplazo total)
Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

18-166 Protesis, de articulacion, para cadera

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): P130, MISTRAL, MERCURY

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s:



Reemplazo total de articulacion de cadera en casos de: destruccion articular avanzada derivada de patologia
degenerativa, inflamatoria 0 postraumatica, secuelas trauméticas, fracaso de intervenciones anteriores, luxacion
congeénita.

Modelos:

Protesis total de cadera P130® - Tallo Femoral
IMP50001 Vastago femoral cementado esténdar — 1
IMP50002 Vastago femoral cementado estandar — 2
IMP50003 Vastago femoral cementado estandar — 3
IMP50004 Vastago femoral cementado estandar — 4
IMP50005 Vastago femoral cementado estandar — 5
IMP50006 V astago femoral cementado estandar — 6
IMP50007 Vastago femora cementado estandar — 7
IMP50008 Vastago femoral cementado esténdar — 8
IMP55001 Vastago femoral lateralizado cementado — 1
IMP55002 Vastago femoral lateralizado cementado — 2
IMP55003 Vastago femoral lateralizado cementado — 3
IMP55004 Vastago femoral lateralizado cementado — 4
IMP55005 Vastago femoral lateralizado cementado — 5
IMP55006 Vastago femoral lateralizado cementado — 6
IMP55007 Vastago femora lateralizado cementado — 7
IMP55008 Vastago femoral lateralizado cementado — 8
Prétesis total de cadera P130® - Cabeza Femora
IMP31221 Cabezafemoral acero inox. D22.2/-2
IMP31222 Cabeza femoral acero inox. D22.2/0
IMP31223 Cabeza femoral acero inox. D22.2/+2
IMP31281 Cabezafemoral acero inox. D28/-3.5

IMP31282 Cabeza femoral acero inox. D28/0



IMP31283 Cabeza femoral acero inox. D28/+3.5
IMP31284 Cabeza femora acero inox. D28/+7
IMP31321 Cabezafemoral acero inox. D32/-4
IMP31322 Cabezafemoral acero inox. D32/0
IMP31323 Cabeza femoral acero inox. D32/+4
IMP31324 Cabeza femoral acero inox. D32/+8
IMP30281 Cabeza femoral ceramicaD28/-3.5
IMP30282 Cabeza femora cerdmicaD28/ 0
IMP30283 Cabezafemoral ceramicaD28/ +3.5
IMP30321 Cabezafemoral cerdmica D32 S(-4)
IMP30322 Cabeza femoral ceramica D32 M(0)
IMP30323 Cabeza femoral cerdmicaD32 L(+4)
IMP30361 Cabeza femoral cerdmica D36 S(-4)
IMP30362 Cabeza femoral ceramica D36 M(0)
IMP30363 Cabeza femoral cerdmicaD36 L(+4)
Prétesis total de cadera P130® - Instrumental especifico
ANCO02316 RaspaTalle 1 - tallo P130
ANC02317 Raspa Talle 2 - tallo P130
ANCO02318 Raspa Talle 3 - tallo P130
ANC02319 Raspa Talle 4 - tallo P130
ANC02320 Raspa Talle 5 - tallo P130
ANCO02321 Raspa Talle 6 - tallo P130
ANC02322 Raspa Talle 7 - tallo P130
ANC02323 Raspa Talle 8 - tallo P130
ANCO062019 Cuello de prueba P130 T1&2 STD

ANCO062020 Cuello de prueba P130 T3&4 STD



ANC062021 Cuello de prueba P130 T5 STD
ANCO062022 Cuello de prueba P130 T6 STD
ANCO062023 Cuello de prueba P130 T7 STD
ANC062024 Cuello de prueba P130 T8 STD
ANCO062025 Cuello de prueba P130 T1&2 LAT
ANC062026 Cuello de prueba P130 T3 LAT
ANCO062027 Cuello de pruebaP130 T4 LAT
ANC062028 Cuello de prueba P130 TS5 LAT
ANC062029 Cuello de prueba P130 T6 LAT
ANCO062030 Cuello de pruebaP130 T7 LAT
ANCO062031 Cuello de pruebaP130 T8 LAT
ANC06311 Cuello de prueba P130

ANCO06312 Cuello de pruebalat. T1 & T2 - P130
ANCO06313 Cuello de pruebalat. T3 - P130
ANCO06314 Cuello de pruebalat. T4 - P130
ANCO06315 Cuello de pruebalat. TS5 a8 - P130
ANCO06367 Cabeza de prueba D22.2/-2
ANCO06366 Cabeza de prueba D22.2/0
ANCO06368 Cabeza de prueba D22.2/+2
ANCO06370 Cabeza de prueba D28/-3.5
ANCO06369 Cabeza de prueba D28/0
ANC06371 Cabeza de prueba D28/+3.5
ANCO06372 Cabeza de prueba D28/+7
ANCO06374 Cabeza de prueba D32/-4
ANCO06373 Cabeza de prueba D32/0

ANCO06375 Cabeza de prueba D32/+4



ANCO06382 Cabeza de prueba D36/-4
ANCO06376 Cabeza de prueba D36/0
ANCO06377 Cabeza de prueba D36/+4
ANC021684 RaspaP130 T1
ANC021685 RaspaP130 T2
ANC021686 RaspaP130 T3
ANCO021687 RaspaP130 T4
ANCO021688 RaspaP130 T5
ANC021689 RaspaP130 T6
ANC021690 RaspaP130 T7
ANC021691 RaspaP130 T8
ANCO062556 Cuello de prueba P130 Standard
ANCO062557 Cuello de prueba P130 lat.
ANCO061168 Cabeza de prueba 22.2 /-2
ANCO061169 Cabeza de prueba 22.2 /0
ANC061170 Cabeza de prueba 22.2 /+2
ANC061646 Cabeza de prueba 22.2 /+4
ANCO061171 Cabeza de prueba 28/-3.5
ANCO061172 Cabeza de prueba 28/0
ANCO061173 Cabeza de prueba 28/+3.5
ANCO061174 Cabeza de prueba 28/+7
ANCO02611 RaspaMIVA P130 - Talel
ANC02612 RaspaMIVA P130 - Tale 2
ANCO02613 RaspaMIVA P130 - Tale 3
ANCO02614 RaspaMIVA P130 - Tale4

ANCO02615 RaspaMIVA P130 - Talle5



ANCO02616 RaspaMIVA P130 - Talle6

ANCO02617 RaspaMIVA P130 - Tale7

ANCO02618 RaspaMIVA P130 - Talle 8

ANCO06850 Cuello de prueba Standard - MIVA P130
ANCO06863 Cuello de prueba Lateralizado - MIVA P130 Talle 1-2
ANCO06864 Cuello de prueba Lateralizado - MIVA P130 Talle 3
ANCO06865 Cuello de prueba Lateralizado - MIVA P130 Talle 4
ANCO06866 Cuello de prueba Lateralizado - MIVA P130 Talle5a8
Prétesis total de cadera P130® - Instrumental especifico
ANC021902 Mini Raspa

ANC022348 Raspadeinicio VA

ANCO02360 Cincel paratrocanter

ANCO02456 Cincel monobloc para trocanter

ANCO02827 Mini raspa angulada

ANCO03332 FresaNro. 1

ANCO03333 FresaNro. 2

ANC6361 Puntaimpactora 22,2

ANC6362 Puntaimpactora 28

ANC6363 Puntaimpactora 32

ANC6364 Puntaimpactora 36

ANCO071619 Porta-raspa derecha

ANCO071785 Porta-raspa derecha

ANCO071786 Porta-raspaizquierda

ANC021218 Mini RaspaMI P130

ANCO07829 Porta-raspa M| |zquierda

ANCO07830 Porta-raspa M| Derecha



ANCO071838 Broca porta-raspa P130 Picvert
ANC072262 Porta-raspa - abordaje anterior
ANCO072349 Raspa quirurgica

ANCO072350 Gancho "Lambotte"

ANCO072351 Distractor "Beckmann"
ANCO072352 Elevador femoral

ANCO072353 Cuadro "Charnly"

ANCO072354 Extractor "Lambotte"

ANCO072355 Vavula 160x82 para cuadro "Charnley"
ANCO072356 Vavula 160x62 para cuadro "Charnley"
ANCO072357 Cierre para cuadro

ANC72450 Insertor tallo femoral

ANC72451 guia de reseccion cuello femoral
ANC72452 tornillo tallo femoral

ANCO07330 barra para martillo

ANCO07331 martillo

ANCO073671 Portarraspa VA izquierda
ANCO073672 Porta-raspa VA derecha
ANCO07381 Impactor cabeza

ANC07392 mango porta raspa macho
ANCO07398 Insertor tallo femoral
CLQ-H100-S15 PlantillaRayos X P130 8 Talles
CLQ-H100-201 Plantilla Rayos X P130 Talle 1
CLQ-H100-202 Plantilla Rayos X P130 Talle 2
CLQ-H100-203 Plantilla Rayos X P130 Talle 3

CLQ-H100-204 Plantilla Rayos X P130 Talle 4



CLQ-H100-205 Plantilla Rayos X P130 Talle 5
CLQ-H100-206 Plantilla Rayos X P130 Talle 6
CLQ-H100-207 Plantilla Rayos X P130 Talle 7
CLQ-H100-208 Plantilla Rayos X P130 Talle 8
CLQ-H100-S1 Plantilla Rayos X P130 8 talles
CLQ-H100-101 Plantilla Rayos X P130 Talle 1
CLQ-H100-102 Plantilla Rayos X P130 Talle 2
CLQ-H100-103 PlantillaRayos X P130 Talle 3
CLQ-H100-104 Plantilla Rayos X P130 Talle 4
CLQ-H100-105 Plantilla Rayos X P130 Talle5
CLQ-H100-106 Plantilla Rayos X P130 Talle 6
CLQ-H100-107 Plantilla Rayos X P130 Talle 7
CLQ-H100-108 Plantilla Rayos X P130 Talle 8
Protesis de cadera estéril MISTRAL® — Cotilo
IMP60046 Cotilo 46/39

IMP60048 Cotilo 48/39

IMP60050 Cotilo 50/44

IMP60052 Cotilo 52/44

IMP60054 Cotilo 54/44

IMP60056 Cotilo 56/44

IMP60058 Cotilo 58/44

IMP60060 Cotilo 60/44

IMP60062 Cotilo 62/44

Prétesis de cadera estéril MISTRAL® — Inserto
IMP623239 Inserto ceramica 32/39

IMP623244 Inserto cerdmica 32/44



IMP623644 Inserto ceramica 36/44
IMP63001 Inserto polietileno sin borde 39/28
IMP63002 Inserto polietileno sin borde 44/28
IMP63003 Inserto polietileno sin borde 44/32
IMP63011 Inserto polietileno con borde 39/28
IMP63012 Inserto polietileno con borde 44/28
IMP63013 Inserto polietileno con borde 44/32
Prétesis de cadera estéril MISTRAL® — Tornillo
IMP65020 Tornillo M6,5x2,75x20

IMP65025 Tornillo M6,5x2,75x25

IMP65030 Tornillo M6,5x2,75x30

IMP65035 Tornillo M6,5x2,75x35

IMP65040 Tornillo M6,5x2,75x40

IMP65045 Tornillo M6,5x2,75x45

IMP65050 Tornillo M6,5x2,75x50

IMP65001 Tornillo Polar

Prétesis de cadera estéril MISTRAL® — Instrumental para cotilo revestido, insertos de ceramicay de PE, tornillos
y accesorios

ANCO03384 Taladro D3.2x56x44

ANCO03385 Taadro D3.2x70x48

ANCO06333 Cotilo de prueba 46/39
ANCO06334 Cotilo de prueba 48/39
ANCO06335 Cotilo de prueba 50/44
ANCO06336 Cotilo de prueba 52/44
ANCO06337 Caotilo de prueba 54/44

ANCO06338 Cotilo de prueba 56/44



ANCO06339 Cotilo de prueba 58/44
ANCO06340 Cotilo de prueba 60/44
ANCO06341 Caotilo de prueba 62/44
ANC06342 Inserto de Prueba 39/32
ANCO06343 Inserto de Prueba 44/36
ANCO06438 Inserto de Prueba 44/32
ANC06439 Inserto de Prueba 39/28
ANC06820 Inserto de Prueba 44/28
ANCO07386 Extension taladro AO

Protesis de cadera estéril MISTRAL® — Instrumental para cotilo revestido, insertos de ceramicay de PE, tornillos
y accesorios

ANCO03536 Aguja Codo D3

ANCO04395 Guia para perforacion cotilo
ANCO06402 Aro

ANCO06403 Aro

ANCO07020 Guia portatornillo de cotilo
ANCO07346 Impactor de cotilo

ANCO07348 Punta impactora de inserto D32
ANCO07349 Punta impactora de inserto D36
ANCO07387 Atornillador D. 3.5

ANCO07464 Posicionador inserto ceramica
ANCO07529 Porta cotilo Ml

ANCO07531 Atornillador M

ANCO07821 Puntaimpactora de inserto D28
Cotilo de doble movilidad version cementada MERCURY ®

IMP61422 Cotilo de doble movilidad a cementar — D42



IMP61442 Cotilo de doble movilidad a cementar — D44
IMP61462 Cotilo de doble movilidad a cementar — D46
IMP61482 Cotilo de doble movilidad a cementar — D43
IMP61502 Cotilo de doble movilidad a cementar — D50
IMP61522 Cotilo de doble movilidad a cementar — D52
IMP61542 Cotilo de doble movilidad a cementar — D54
IMP61562 Cotilo de doble movilidad a cementar — D56
IMP61582 Cotilo de doble movilidad a cementar — D58
IMP61602 Cotilo de doble movilidad a cementar — D60
IMP61622 Cotilo de doble movilidad a cementar — D62
Cotilo de doble movilidad Press Fit MERCURY ®
IMP61441 Cotilo de doble movilidad no-cementado — D44
IMP61461 Cotilo de doble movilidad no-cementado — D46
IMP61481 Cotilo de doble movilidad no-cementado — D48
IMP61501 Cotilo de doble movilidad no-cementado — D50
IMP61521 Cotilo de doble movilidad no-cementado — D52
IMP61541 Cotilo de doble movilidad no-cementado — D54
IMP61561 Cotilo de doble movilidad no-cementado — D56
IMP61581 Cotilo de doble movilidad no-cementado — D58
IMP61601 Cotilo de doble movilidad no-cementado — D60
IMP61621 Cotilo de doble movilidad no-cementado — D62
IMP61641 Cotilo de doble movilidad no-cementado — D64
Inserto de doble movilidad MERCURY ®

IMP63421 Inserto cotilo doble movilidad D42/22,2
IMP63441 Inserto cotilo doble movilidad D44/22,2

IMP63463 Inserto cotilo doble movilidad D46/22,2



IMP63481 Inserto cotilo doble movilidad D48/22,2
IMP63501 Inserto cotilo doble movilidad D50/22,2
IMP63502 Inserto cotilo doble movilidad D50/28
IMP63521 Inserto cotilo doble movilidad D52/22,2
IMP63522 Inserto cotilo doble movilidad D52/28
IMP63541 Inserto cotilo doble movilidad D54/22,2
IMP63542 Inserto cotilo doble movilidad D54/28
IMP63561 Inserto cotilo doble movilidad D56/22,2
IMP63562 Inserto cotilo doble movilidad D42/22,2
IMP63581 Inserto cotilo doble movilidad D42/28
IMP63582 Inserto cotilo doble movilidad D56/28
IMP63601 Inserto cotilo doble movilidad D60/22,2
IMP63602 Inserto cotilo doble movilidad D60/28
IMP63621 Inserto cotilo doble movilidad D62/22,2
IMP63622 Inserto cotilo doble movilidad D62/28
IMP63641 Inserto cotilo doble movilidad D64/22,2
IMP63642 Inserto cotilo doble movilidad D64/28
Cotilo de doble movilidad version PLUS MERCURY ®
IMP61443 Cotilo de doble movilidad— D44
IMP61463 Cotilo de doble movilidad— D46
IMP61483 Cotilo de doble movilidad— D48
IMP61503 Cotilo de doble movilidad— D50
IMP61523 Cotilo de doble movilidad— D52
IMP61543 Cotilo de doble movilidad— D54
IMP61563 Cotilo de doble movilidad— D56

IMP61583 Cotilo de doble movilidad— D58



IMP61603 Cotilo de doble movilidad— D60

IMP61623 Cotilo de doble movilidad— D62

IMP61643 Cotilo de doble movilidad— D64

Cotilo de doble movilidad MERCURY® - Pinsversion PLUS

IMP67001 Pin “Pressfit” —cajade 2

IMP67002 Pin atornillado — caja de 2

IMP67003 Pin Expansible

Cotilo de doble movilidad MERCURY® - Tornillo cortical version PLUS
IMP693604 Tornillo D4,5 Lg 36

IMP694004 Tornillo D4,5 Lg 40

IMP694304 Tornillo D4,5Lg 43

IMP694604 Tornillo D4,5 Lg 46

IMP695004 Tornillo D4,5 Lg 50

IMP695504 Tornillo D4,5 Lg 55

IMP696004 Tornillo D4,5 Lg 60

Cotilo de doble movilidad MERCURY® - Tornillo esponjoso version PLUS
IMP684065 Tornillo D6,5 Lg 40

IMP684565 Tornillo D6,5 Lg 45

IMP685065 Tornillo D6,5 Lg 50

IMP685565 Tornillo D6,5 Lg 55

IMP686065 Tornillo D6,5 Lg 60

IMP686565 Tornillo D6,5 Lg 56

Set deinstrumental Clase I1a para Cotilo de doble articulacién estéril MERCURY ®.
ANC031282 Taadro D5

ANCO03384 Taladro D3.2 Largo 56X 44

ANCO03385 Taladro D3.2 Largo 48x70



ANC061073 Caotilo de prueba MERCURY D44
ANCO061074 Cotilo de prueba MERCURY D46
ANCO061075 Cotilo de prueba MERCURY D438
ANC061076 Cotilo de prueba MERCURY D50
ANCO061077 Cotilo de prueba MERCURY D52
ANC061078 Catilo de prueba MERCURY D54
ANC061079 Cotilo de prueba MERCURY D56
ANC061080 Cotilo de prueba MERCURY D58
ANC061081 Caotilo de prueba MERCURY D60
ANCO061082 Cotilo de prueba MERCURY D62
ANC061083 Inserto de Prueba MERCURY ® D44-22.2
ANC061084 Inserto de Prueba MERCURY ® D46-22.2
ANCO061085 Inserto de Prueba MERCURY ® D48-22.2
ANC061086 Inserto de Prueba MERCURY ® D50-22,2
ANC061087 Inserto de Prueba MERCURY ® D50-28
ANCO061088 Inserto de Prueba MERCURY ® D52/22,2
ANC061089 Inserto de Prueba MERCURY ® D52-28
ANCO061090 Inserto de Prueba MERCURY ® D54/22,2
ANC061091 Inserto de Prueba MERCURY ® D54-28
ANC061092 Inserto de Prueba MERCURY ® D56/22,2
ANCO061093 Inserto de Prueba MERCURY ® D56-28
ANC061094 Inserto de Prueba MERCURY ® D58/22,2
ANC061095 Inserto de Prueba MERCURY ® D58-28
ANCO061096 |nserto de Prueba MERCURY ® D60/22,2
ANC061097 Inserto de Prueba MERCURY ® D60-28

ANC061098 I nserto de Prueba MERCURY® D62/22,2



ANC061099 Inserto de Prueba MERCURY ® D62-28
ANCO061115 Inserto de Prueba MERCURY ® D42-22.2
ANCO061116 Inserto de Prueba MERCURY ® D64-22.2
ANC061117 Inserto de Prueba MERCURY ® D64-28
ANCO061119 Cotilo de prueba MERCURY D42
ANC061120 Caotilo de prueba MERCURY D64
ANCO07386 Extension taladro AO

ANCO061535 Aro

ANC06402 Aro

ANCO06403 Aro

ANCO07020 Guia portatornillo de cotilo

ANCO070968 Porta cotilo MERCURY D44
ANCO070969 Porta cotilo MERCURY D46
ANCO070970 Porta cotilo MERCURY D48
ANCO070971 Porta cotilo MERCURY D50
ANCO070972 Porta cotilo MERCURY D52
ANCO070973 Porta cotilo MERCURY D54
ANCO070974 Porta cotilo MERCURY D56
ANCO070975 Porta cotilo MERCURY D58
ANCO070976 Porta cotilo MERCURY D60
ANCO070977 Porta cotilo MERCURY D62
ANCO071070 Impactor MERCURY

ANCO071072 Impactor MERCURY

ANCO071114 Porta cotilo MERCURY D64
ANCO071118 Porta cotilo MERCURY D42

ANCO071119 Puntaimpactora MERCURY D42



ANCO071120 Puntaimpactora MERCURY D64
ANCO071123 Prensa de impacto MERCURY
ANCO071124 Puntaimpactora fina MERCURY
ANCO071230 Arandelaimpactora MERCURY D54
ANCO071237 Arandelaimpactora MERCURY D52
ANCO071238 Arandelaimpactora MERCURY D46
ANCO071239 Arandelaimpactora MERCURY D50
ANCO071260 Arandelaimpactora MERCURY D42
ANCO071261 Arandelaimpactora MERCURY D44
ANCO071262 Arandelaimpactora MERCURY D48
ANCO071264 Arandelaimpactora MERCURY D56
ANCO071265 Arandelaimpactora MERCURY D58
ANCO071266 Arandelaimpactora MERCURY D60
ANCO071267 Arandelaimpactora MERCURY D62
ANCO071268 Arandelaimpactora MERCURY D64
ANCO071279 Tornillo MERCURY

ANCO071280 Dispositvo para doblar

ANCO071291 Extractor de pin

ANCO071341 Tallo impactor

ANCO071342 Cuerpo impactor parapin
ANCO071348 Dispositvo para doblar

ANCO071872 Set de impacto de cotilo MERCURY V2
ANCO07187342 Set porta cotilo D42
ANCO07187344 Set porta cotilo D44
ANCO07187346 Set porta cotilo D46

ANC07187348 Set porta cotilo D48



ANCO07187350 Set porta cotilo D50
ANCO07187352 Set porta cotilo D52
ANCO07187354 Set porta cotilo D54
ANCO07187356 Set porta cotilo D56
ANCO07187358 Set porta cotilo D58
ANCO07187360 Set porta cotilo D60
ANCO07187362 Set porta cotilo D62
ANCO07187364 Set porta cotilo D64
ANCO07346 Impactor de cotilo

ANCOQ7387 Atornillador

ANCO07960 Junta de siliconaMERCURY D42
ANCO07961 Junta de siliconaMERCURY D44
ANCO07962 Junta de siliconaMERCURY D46
ANCO07963 Junta de silicona MERCURY D48
ANCO07964 Junta de siliconaMERCURY D50
ANCO07965 Junta de siliconaMERCURY D52
ANCO07966 Junta de siliconaMERCURY D54
ANCO07967 Junta de silicona MERCURY D56
ANCO07968 Junta de siliconaMERCURY D58
ANCO07969 Junta de silicona MERCURY D60
ANCO07970 Junta de siliconaMERCURY D62
ANCO07971 Junta de siliconaMERCURY D64
ANCO07978 Puntaimpactora MERCURY D44
ANCO07979 Puntaimpactora MERCURY D46
ANCO07980 Puntaimpactora MERCURY D48

ANCO07981 Punta impactora MERCURY D50



ANCO07982 Puntaimpactora MERCURY D52

ANCO07983 Puntaimpactora MERCURY D54

ANCO07984 Puntaimpactora MERCURY D56

ANCO07985 Puntaimpactora MERCURY D58

ANCO07986 Puntaimpactora MERCURY D60

ANCO07987 Puntaimpactora MERCURY D62

ANCO071231 Porta cotilo MERCURY MIVA

ANCO07531 Atornillador MIVA

ANCO041281 Guiadoble taladro

SP5867 Medidor flexible de tornillo

Periodo de vida til: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: No aplica
Forma de presentacién: Por unidad

Método de esterilizacion: Implante radiacion gamma - instrumental no estéril
Nombre del fabricante:

C2F Implants

Lugar de elaboracion:

Z.l. Rue Lavoisier-B.P. 10, 52800 Nogent, Francia.

Expediente N° 1-0047-3110-007053-20-2

AM
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B INET | Cadera e Instrumental asociado (Reemplazo total)
T e PROYECTO DE ROTULO — Anexo IiL.B

Componentes de Reemplazo de Articulacion de Cadera (Implantes)

KINETICAL S.R.L. C2F Implants.
CALLE 6 N* 3558, BERAZATEGUI, Prov. de Z1. Rue Lavoisier-B.P. 10, 52600 Nogent, Francia.

Buenos Aires. Republica Argentina

Sistema de Reemplazo de Articulacion de Cadera e Instrumental
asociado (Reemplazo total)

Marca: Modelo:
Gty &: Red #: Medida:
% ]
N°Lole N - NNNN XX - XXXX

& '2 | STERILE |R 25 KGy Minima

NO UTILIZAR 5 EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO — NO REESTERILIZAR
ALMACENAR EN LUGAR SECO ¥ FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUE SOLAR DYRECTA
Director Téecnico: Silvina Mabel Tasso Farmaceutica M.P.14635

US0 EXCLUSIVO A PROFESIOMALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1628 -85

Rotulo de Instrumental Asociado

KINETICAL S.R.L. C2F Implanis.
CALLE 6 N° 3658, BERAZATEGUI, Prov. da ZL Rue Lavoisier-B.P. 10, 52800 Mogent, Francia.

Buenos Aires. Republica Argentina
INSTRUMENTAL ASOCIADO para Sislema de Reemplazo de Articulacion de

Cadera (Reemplazo total)
Marca: Modelo: i
Ref #: No Estéril N-Lote o] KX - KX

Esterilizar por Vapor hivmedo a una temperatura = 134°C durante al menos 18 min

CONSERVAR EN 5U ENVASE ORIGINAL NO ABIERTO. EN UN LUGAR LINFIO ¥ SECO
Director Tecnico: Silvina Mabel Tasso Farmaceutica M.P.14635

US0 EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1628 -85

IF-2021-58633934-APN-INPMZANMAT
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B<I~E'W" | Caderae Instrumental asociado (Reemplazo total)

e 0 L U INSTRUCCIONES DE USO - Anexo IILB
kmporada por: Fabincado por:
KINETICAL 5.R.L C2F implants.

CALLE 6 N* 3658 BERAZATEGL, Prov. de LL Rue Lavoisier-B.P. 10, 52800 Nogent, Francia.
Buenos Aires. Republica Argentina

Sistema de Reemplazo de Articulacion de Cadera e Instrumental

asociado (Reemplazo total)

Marca: Modelo:

Oty #: Retf #: Medida:

3
NoLote CoRT T f\‘ﬂ HH — 00

N (2 STERILE [R 25 KGy Minima

B UTILZAR S0 EL ENVASE ESTA ABERTE O DANADED - MO REESTERNLTAR
ALMACENAR £V LUGAR SECO ¥ FRESCD PROTEGIDG CONTRA LA LUZ SOLAR MRECTA
Director Técnico: Silvina Mabel Tasso Farmacéutica M_P.14635

US0 EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1628 -85

Componentes de Reemplazo de Articulacidn de Cadera (Implantes)

Rdtulo de Instrumental Asociado

Impeoriada por: Fabricada par:
KINETICAL 5R.L C2F Implants.
CALLE & N° 3658, BERAZATEGN, Prov. de L1 Rue Lavoisier-B.P. 10, 52800 Nogent, Francia.

Buenos Aires. Republica Argentina
INSTRUMENTAL ASOCIADO para Sistema de Reemplazo de Articulacion de

Cadera (Reemplazo total)

Marca: Modelo: A

Ref #: No Estéril N°Lote O o oo
Esierilizar por Vapor humedo a una temperaiura = 1 34°C duranie &l menos 18 min

CONSERVAR EN SU ENVASE CRIGINAL NO ABIERTO, EN UW LUGAR LIMPIO ¥ BECO
Director Técnico: Silvina Mabel Tasso Farmacéutica M.P. 14635

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SAMITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1628 -65

1E-2021.5
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B< BN | Cadera e Instrumental asociado (Reemplazo total)
EA A TV ER INSTRUCCIONES DE USO - Anexo |I1.B
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debodiy @ v dctivedal (sien eveesbin — dilkéa cumga stcidar de 1a modilli o d¢ b cadérs padicido oSt con s Jidbeuis —
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dedecrasns — liacnon — desigmiakdad de 1s Toogind de los ouemsboos, camaily por i mal posciossaicnle o mals decodn de los
= s sedimadarsn. - Bachon de o o vano demenlos ngilaadin — disocincidon de vare el ementon de m implmie -
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il O] 79
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B I~I'F" | Cadera e Instrumental asociado (Reemplazo total)
Simvviean INSTRUCCIONES DE USO - Anexo IIl.B
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B< B=E'E" | Cadera e Instrumental asociado (Reemplazo total)
EA A TV ER INSTRUCCIONES DE USO - Anexo |I1.B

Lom imstnemenion debes ser manipubsifor por personal calificedn ¥ entrensdo, consciente de los canacleristicas de Ios prodiocio,
¥ que posean cosocimiendos detallado de s iaonicas opertivas apropisdas para el wso dell meirumenial v del implanie ssocisdo.
¥ de lns mesgos potenciales asociados  la operacitn 2 ser desarooflads

La imiegrishi de |im instrumesios debe ser venficads snes def oo

El arruano debe ubiliar la 10m reco lawda de owerdo & la Benica guinirges megerids por efl (abricante.

Low imai ow deben. ser pulxios con oudade, sim golpearios, coidindnlos de caidas accideotales, damame iodas los
iiferentes fmes de wso v mnamicnto, incboido deconlaminacion v esionlfieaciin.

Adveriemoins

Mo utilice [nstmome pss slerados, dafiadoe. combaminadion oomilizsdes incomectamenie

Utibice coddn instnmmenio snio puam sy oso indicade pors evitar dafarko, comprometer sa rexistencin v commar so falks inmedini o
maturs

CIF IMPLANTS advierte de manem expresa sobee la penhibicidn de la ubliracion de instrinnendis {abricoados por - sbra

elaboradan,. en mocmcin con implanies CIF IMPLANTS v no ocepta responsahififsd olpma en dafios o conescoenciss

producides portal practcs

Albmacenar en lugar linspio ¥ seon

Mo almaoemr fos Emtremenios en oomEto o en dreas vecinm 3 prodoctos gue peseen 0ocidn comosive (Clom o sdancios

clorabmp

Lavade v decontuminasiin

Colocar low instmumentis sumergidos intaimeste en bario deconiaminante inmediatamenie después de oun (os mperativio evitar
ue e sequen ko pesios orgincos sohre el instroments i, y eliminar en b posible comdquier soxancis goe pusds chsmir kb
penetrricn de ligudo denin de instramensns. con bmecos, ooificios @ canuladns, abriendn bos mstrumenios aracdlados. Deben
respeiare Joa tirmpos y femperamns del bafo decontamimanie urgendas por el fabriconie del delerponte endnition del hafio, ¥
elecimare una limpicra meticuboss de cada mstrmenin.

Ex necesaria una limpisxa ouidadesa de cads insdromenso, en bose 2 ina secite mecinics. que permdtin remenver sodas las dneas
comtzminmdas, nciuidas las dreas de dificil alcance, desmaniando e mstnemenio 3§ es aecesario.

Ese lavado debe ser predereniemenie desanrollado en una lavalom especifics de msiramenial, o fovsdor ulirscnica, de souerdo
a s inmtrucoones del fabricanie del equipn. En crso de lavado L fimge Iow = con mm cepilky de cendas snaves,
oo ntilice nimca mn cepille metdlicon o una esponja shrmsiva

Enjumgoe de manera mimooiosa y abamifanie con sgun destilada o esterl.

Soque el instrameun] s exsceder mmea los Hnties de iemperatura. de los instomendos. mvolucradios., ubriguelos siesal
OeCEsaio

Cumpls sempe con las reguloctones y normas vigenies en by regicn para boy metodos de limpuezn. deterpomies utifesdos v
unlidales de agua aplicaks en s procesos.

Werifigue b limpica ¥ & huem condicion de cada. instrmmono anies de La esterifoacion o del almacenamenio mdermedio de
Fos. misming

Esterilizncd

Haterilice km msinomenbo aies def o por medio de mtoclave de vapor himedo, de scoerde o b seplomsntaciones looles en
wigencia. Se sugiere wiilizor &l metodo de ¥apor himedo o uns iemperaiara maor o gasl = 1345 dorande al menes |8 manusos.
El contenedor en el rual estin shicados los mbromendos puede ser esterfizado por vagpor estando enneelio enouna doble capo de
papel o pouch o alermativemente. sendo shicedo dentro del com enedor especificn vildsdo por f orpanime dm bospitalarin para
el tipo de esienbiracian.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-61806461-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 12 de Julio de 2021

Referencia: 1-0047-3110-007053-20-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-007053-20-2

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por KINETICAL S.R.L., se autoriza la inscripcién 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 Reemplazo de Articulacion de Cadera e Instrumental asociado (Reemplazo total)
Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):

18-166 Prétesis, de articulacion, para cadera

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): P130, MISTRAL, MERCURY

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Reemplazo total de articulacion de cadera en casos de: destruccion articular avanzada derivada de patologia
degenerativa, inflamatoria 0 postraumatica, secuelas trauméticas, fracaso de intervenciones anteriores, luxacion
congénita.

Modelos;
Protesis total de cadera P130® - Tallo Femoral

IMP50001 Vastago femoral cementado estandar — 1



IMP50002 Vastago femoral cementado estandar — 2
IMP50003 Vastago femoral cementado estandar — 3
IMP50004 Vastago femoral cementado estandar — 4
IMP50005 Vastago femoral cementado estdndar — 5
IMP50006 V astago femoral cementado estandar — 6
IMP50007 Vastago femora cementado estandar — 7
IMP50008 Vastago femoral cementado esténdar — 8
IMP55001 Vastago femoral lateralizado cementado — 1
IMP55002 Vastago femoral lateralizado cementado — 2
IMP55003 Vastago femoral lateralizado cementado — 3
IMP55004 Vastago femoral lateralizado cementado — 4
IMP55005 Vastago femoral lateralizado cementado — 5
IMP55006 Vastago femoral lateralizado cementado — 6
IMP55007 Vastago femora lateralizado cementado — 7
IMP55008 Vastago femoral lateralizado cementado — 8
Prétesis total de cadera P130® - Cabeza Femora
IMP31221 Cabeza femoral acero inox. D22.2/-2
IMP31222 Cabeza femoral acero inox. D22.2/0
IMP31223 Cabeza femoral acero inox. D22.2/+2
IMP31281 Cabezafemoral acero inox. D28/-3.5
IMP31282 Cabeza femoral acero inox. D28/0
IMP31283 Cabeza femoral acero inox. D28/+3.5
IMP31284 Cabeza femora acero inox. D28/+7
IMP31321 Cabeza femoral acero inox. D32/-4
IMP31322 Cabeza femoral acero inox. D32/0

IMP31323 Cabeza femoral acero inox. D32/+4



IMP31324 Cabeza femoral acero inox. D32/+8
IMP30281 Cabeza femoral ceramicaD28/-3.5
IMP30282 Cabeza femora cerdmicaD28/ 0
IMP30283 Cabezafemoral ceramicaD28/ +3.5
IMP30321 Cabezafemoral cerdmica D32 S(-4)
IMP30322 Cabeza femoral ceramica D32 M(0)
IMP30323 Cabeza femoral cerdmicaD32 L(+4)
IMP30361 Cabeza femoral cerdmica D36 S(-4)
IMP30362 Cabeza femoral cerdmica D36 M(0)
IMP30363 Cabezafemoral cerdmicaD36 L(+4)
Protesis total de cadera P130® - Instrumental especifico
ANC02316 Raspa Talle 1 - tallo P130
ANC02317 Raspa Talle 2 - tallo P130
ANCO02318 Raspa Talle 3 - tallo P130
ANCO02319 Raspa Talle 4 - tallo P130
ANC02320 Raspa Talle 5 - tallo P130
ANCO02321 Raspa Talle 6 - tallo P130
ANC02322 Raspa Talle 7 - tallo P130
ANCO02323 Raspa Talle 8 - tallo P130
ANC062019 Cuello de prueba P130 T1&2 STD
ANC062020 Cuello de prueba P130 T3&4 STD
ANCO062021 Cuello de prueba P130 T5 STD
ANC062022 Cuello de prueba P130 T6 STD
ANC062023 Cuello de prueba P130 T7 STD
ANC062024 Cuello de prueba P130 T8 STD

ANCO062025 Cuello de prueba P130 T1&2 LAT



ANC062026 Cuello de prueba P130 T3 LAT
ANCO062027 Cuello de pruebaP130 T4 LAT
ANCO062028 Cuello de prueba P130 T5 LAT
ANC062029 Cuello de prueba P130 T6 LAT
ANCO062030 Cuello de pruebaP130 T7 LAT
ANC062031 Cuello de prueba P130 T8 LAT
ANC06311 Cuello de prueba P130
ANCO06312 Cuello de pruebalat. T1 & T2 - P130
ANC06313 Cuello de pruebalat. T3 - P130
ANCO06314 Cuello de pruebalat. T4 - P130
ANCO06315 Cuello de pruebalat. T5 a8 - P130
ANCO06367 Cabeza de prueba D22.2/-2
ANCO06366 Cabeza de prueba D22.2/0
ANC06368 Cabeza de prueba D22.2/+2
ANCO06370 Cabeza de prueba D28/-3.5
ANCO06369 Cabeza de prueba D28/0
ANCO06371 Cabeza de prueba D28/+3.5
ANCO06372 Cabeza de prueba D28/+7
ANCO06374 Cabeza de prueba D32/-4
ANCO06373 Cabeza de prueba D32/0
ANCO06375 Cabeza de prueba D32/+4
ANC06382 Cabeza de prueba D36/-4
ANCO06376 Cabeza de prueba D36/0
ANCO06377 Cabeza de prueba D36/+4
ANC021684 Raspa P130 T1

ANC021685 Raspa P130 T2



ANC021686 RaspaP130 T3
ANCO021687 RaspaP130 T4
ANCO021688 RaspaP130 T5
ANC021689 RaspaP130 T6
ANC021690 RaspaP130 T7
ANC021691 RaspaP130 T8
ANCO062556 Cuello de prueba P130 Standard
ANC062557 Cuello de prueba P130 lat.
ANC061168 Cabeza de prueba 22.2 /-2
ANCO061169 Cabeza de prueba 22.2 /0
ANCO061170 Cabeza de prueba 22.2 /+2
ANCO061646 Cabeza de prueba 22.2 /+4
ANCO061171 Cabeza de prueba 28/-3.5
ANCO061172 Cabeza de prueba 28/0
ANCO061173 Cabeza de prueba 28/+3.5
ANCO061174 Cabeza de prueba 28/+7
ANCO02611 RaspaMIVA P130 - Talel
ANCO02612 RaspaMIVA P130 - Tale 2
ANCO02613 RaspaMIVA P130 - Talle 3
ANC02614 Raspa MIVA P130 - Tale4
ANCO02615 RaspaMIVA P130 - Tale5
ANCO02616 RaspaMIVA P130 - Talle6
ANC02617 RaspaMIVA P130 - Tale7
ANCO02618 RaspaMIVA P130 - Talle8
ANCO06850 Cuello de prueba Standard - MIVA P130

ANCO06863 Cuello de prueba Lateralizado - MIVA P130 Tale 1-2



ANCO06864 Cuello de prueba Lateralizado - MIVA P130 Talle 3
ANCO06865 Cuello de prueba Lateralizado - MIVA P130 Talle 4
ANCO06866 Cuello de prueba Lateralizado - MIVA P130 Talle5a8
Protesis total de cadera P130® - Instrumental especifico
ANC021902 Mini Raspa

ANC022348 Raspadeinicio VA

ANCO02360 Cincel paratrocanter

ANCO02456 Cincel monobloc para trocanter

ANC02827 Mini raspa angulada

ANCO03332 FresaNro. 1

ANCO03333 FresaNro. 2

ANC6361 Puntaimpactora 22,2

ANC6362 Puntaimpactora 28

ANC6363 Punta impactora 32

ANC6364 Puntaimpactora 36

ANCO071619 Porta-raspa derecha

ANCOQ71785 Porta-raspa derecha

ANCO071786 Porta-raspaizquierda

ANCO021218 Mini RaspaMI P130

ANCO07829 Porta-raspa M| Izquierda

ANCO07830 Porta-raspa M| Derecha

ANCO071838 Broca porta-raspa P130 Picvert

ANC072262 Porta-raspa - abordaje anterior

ANCO072349 Raspa quirlrgica

ANCO072350 Gancho "Lambotte"

ANCO072351 Distractor "Beckmann"



ANCO072352 Elevador femoral

ANCO072353 Cuadro "Charnly"

ANCO072354 Extractor "Lambotte"

ANCO072355 Vavula 160x82 para cuadro "Charnley"
ANCO072356 Vavula 160x62 para cuadro "Charnley"
ANCO072357 Cierre para cuadro

ANC72450 Insertor tallo femoral

ANC72451 guia de reseccion cuello femoral
ANC72452 tornillo tallo femoral

ANCO07330 barra para martillo

ANCO07331 martillo

ANCO073671 Porta-raspa VA izquierda
ANCO073672 Porta-raspa VA derecha
ANCO07381 Impactor cabeza

ANC07392 mango porta raspa macho
ANCO07398 Insertor tallo femoral
CLQ-H100-S15 PlantillaRayos X P130 8 Talles
CLQ-H100-201 Plantilla Rayos X P130 Talle 1
CLQ-H100-202 Plantilla Rayos X P130 Talle 2
CLQ-H100-203 PlantillaRayos X P130 Talle 3
CLQ-H100-204 PlantillaRayos X P130 Talle 4
CLQ-H100-205 Plantilla Rayos X P130 Talle5
CLQ-H100-206 Plantilla Rayos X P130 Talle 6
CLQ-H100-207 PlantillaRayos X P130 Talle 7
CLQ-H100-208 Plantilla Rayos X P130 Talle 8

CLQ-H100-S1 Plantilla Rayos X P130 8 talles



CLQ-H100-101 Plantilla Rayos X P130 Talle 1
CLQ-H100-102 Plantilla Rayos X P130 Talle 2
CLQ-H100-103 Plantilla Rayos X P130 Talle 3
CLQ-H100-104 PlantillaRayos X P130 Talle 4
CLQ-H100-105 Plantilla Rayos X P130 Talle5
CLQ-H100-106 Plantilla Rayos X P130 Talle 6
CLQ-H100-107 Plantilla Rayos X P130 Talle 7
CLQ-H100-108 Plantilla Rayos X P130 Talle 8
Protesis de cadera estéril MISTRAL® — Cotilo
IMP60046 Cotilo 46/39

IMP60048 Cotilo 48/39

IMP60050 Cotilo 50/44

IMP60052 Cotilo 52/44

IMP60054 Cotilo 54/44

IMP60056 Cotilo 56/44

IMP60058 Cotilo 58/44

IMP60060 Cotilo 60/44

IMP60062 Cotilo 62/44

Prétesis de cadera estéril MISTRAL® — Inserto
IMP623239 Inserto ceramica 32/39
IMP623244 Inserto ceramica 32/44
IMP623644 Inserto ceramica 36/44

IMP63001 Inserto polietileno sin borde 39/28
IMP63002 Inserto polietileno sin borde 44/28
IMP63003 Inserto polietileno sin borde 44/32

IMP63011 Inserto polietileno con borde 39/28



IMP63012 Inserto polietileno con borde 44/28
IMP63013 Inserto polietileno con borde 44/32
Protesis de cadera estéril MISTRAL® — Tornillo
IMP65020 Tornillo M6,5x2,75x20

IMP65025 Tornillo M6,5x2,75x25

IMP65030 Tornillo M6,5x2,75x30

IMP65035 Tornillo M6,5x2,75x35

IMP65040 Tornillo M6,5x2,75x40

IMP65045 Tornillo M6,5x2,75x45

IMP65050 Tornillo M6,5x2,75x50

IMP65001 Tornillo Polar

Protesis de cadera estéril MISTRAL® — Instrumental para cotilo revestido, insertos de ceramicay de PE, tornillos
y accesorios

ANCO03384 Taadro D3.2x56x44
ANCO03385 Taladro D3.2x70x48
ANCO06333 Cotilo de prueba 46/39
ANCO06334 Cotilo de prueba 48/39
ANCO06335 Cotilo de prueba 50/44
ANCO06336 Cotilo de prueba 52/44
ANCO06337 Cotilo de prueba 54/44
ANCO06338 Cotilo de prueba 56/44
ANCO06339 Caotilo de prueba 58/44
ANCO06340 Cotilo de prueba 60/44
ANCO06341 Cotilo de prueba 62/44
ANCO06342 Inserto de Prueba 39/32

ANCO06343 Inserto de Prueba 44/36



ANCO06438 Inserto de Prueba 44/32
ANCO06439 Inserto de Prueba 39/28
ANCO06820 Inserto de Prueba 44/28
ANCO07386 Extension taladro AO

Protesis de cadera estéril MISTRAL® — Instrumental para cotilo revestido, insertos de ceramicay de PE, tornillos
y accesorios

ANCO03536 Aguja Codo D3

ANCO04395 Guia para perforacion cotilo

ANCO06402 Aro

ANCO06403 Aro

ANCO07020 Guiaportatornillo de cotilo

ANCO07346 Impactor de cotilo

ANCO07348 Punta impactora de inserto D32
ANCO07349 Puntaimpactora de inserto D36
ANCO07387 Atornillador D. 3.5

ANCO07464 Posicionador inserto ceramica

ANCO07529 Porta cotilo M

ANCO07531 Atornillador Ml

ANCO07821 Punta impactora de inserto D28

Cotilo de doble movilidad version cementada MERCURY ®
IMP61422 Cotilo de doble movilidad a cementar — D42
IMP61442 Cotilo de doble movilidad a cementar — D44
IMP61462 Cotilo de doble movilidad a cementar — D46
IMP61482 Cotilo de doble movilidad a cementar — D438
IMP61502 Cotilo de doble movilidad a cementar — D50

IMP61522 Cotilo de doble movilidad a cementar — D52



IMP61542 Cotilo de doble movilidad a cementar — D54
IMP61562 Cotilo de doble movilidad a cementar — D56
IMP61582 Cotilo de doble movilidad a cementar — D58
IMP61602 Cotilo de doble movilidad a cementar — D60
IMP61622 Cotilo de doble movilidad a cementar — D62
Cotilo de doble movilidad Press Fit MERCURY ®
IMP61441 Cotilo de doble movilidad no-cementado — D44
IMP61461 Cotilo de doble movilidad no-cementado — D46
IMP61481 Cotilo de doble movilidad no-cementado — D48
IMP61501 Cotilo de doble movilidad no-cementado — D50
IMP61521 Cotilo de doble movilidad no-cementado — D52
IMP61541 Cotilo de doble movilidad no-cementado — D54
IMP61561 Cotilo de doble movilidad no-cementado — D56
IMP61581 Cotilo de doble movilidad no-cementado — D58
IMP61601 Cotilo de doble movilidad no-cementado — D60
IMP61621 Cotilo de doble movilidad no-cementado — D62
IMP61641 Cotilo de doble movilidad no-cementado — D64
Inserto de doble movilidad MERCURY ®

IMP63421 Inserto cotilo doble movilidad D42/22,2
IMP63441 Inserto cotilo doble movilidad D44/22,2
IMP63463 Inserto cotilo doble movilidad D46/22,2
IMP63481 Inserto cotilo doble movilidad D48/22,2
IMP63501 Inserto cotilo doble movilidad D50/22,2
IMP63502 Inserto cotilo doble movilidad D50/28
IMP63521 Inserto cotilo doble movilidad D52/22,2

IMP63522 Inserto cotilo doble movilidad D52/28



IMP63541 Inserto cotilo doble movilidad D54/22,2
IMP63542 Inserto cotilo doble movilidad D54/28
IMP63561 Inserto cotilo doble movilidad D56/22,2
IMP63562 Inserto cotilo doble movilidad D42/22,2
IMP63581 Inserto cotilo doble movilidad D42/28
IMP63582 Inserto cotilo doble movilidad D56/28
IMP63601 Inserto cotilo doble movilidad D60/22,2
IMP63602 Inserto cotilo doble movilidad D60/28
IMP63621 Inserto cotilo doble movilidad D62/22,2
IMP63622 Inserto cotilo doble movilidad D62/28
IMP63641 Inserto cotilo doble movilidad D64/22,2
IMP63642 Inserto cotilo doble movilidad D64/28
Cotilo de doble movilidad version PLUS MERCURY ®
IMP61443 Cotilo de doble movilidad— D44
IMP61463 Cotilo de doble movilidad— D46
IMP61483 Cotilo de doble movilidad— D48
IMP61503 Cotilo de doble movilidad— D50
IMP61523 Cotilo de doble movilidad— D52
IMP61543 Cotilo de doble movilidad— D54
IMP61563 Cotilo de doble movilidad— D56
IMP61583 Cotilo de doble movilidad— D58
IMP61603 Cotilo de doble movilidad— D60
IMP61623 Cotilo de doble movilidad— D62
IMP61643 Cotilo de doble movilidad— D64

Cotilo de doble movilidad MERCURY® - Pinsversion PLUS

IMP67001 Pin “Pressfit” — cajade 2



IMP67002 Pin atornillado — cgade 2

IMP67003 Pin Expansible

Cotilo de doble movilidad MERCURY® - Tornillo cortical version PLUS
IMP693604 Tornillo D4,5 Lg 36

IMP694004 Tornillo D4,5 Lg 40

IMP694304 Tornillo D4,5 Lg 43

IMP694604 Tornillo D4,5 Lg 46

IMP695004 Tornillo D4,5 Lg 50

IMP695504 Tornillo D4,5 Lg 55

IMP696004 Tornillo D4,5 Lg 60

Cotilo de doble movilidad MERCURY® - Tornillo esponjoso versién PLUS
IMP684065 Tornillo D6,5 Lg 40

IMP684565 Tornillo D6,5 Lg 45

IMP685065 Tornillo D6,5 Lg 50

IMP685565 Tornillo D6,5 Lg 55

IMP686065 Tornillo D6,5 Lg 60

IMP686565 Tornillo D6,5 Lg 56

Set deinstrumental Clase I1a para Cotilo de doble articulacién estéril MERCURY ®.
ANC031282 Taadro D5

ANCO03384 Taladro D3.2 Largo 56X 44

ANCO03385 Taladro D3.2 Largo 48x70

ANC061073 Caotilo de prueba MERCURY D44

ANCO061074 Cotilo de prueba MERCURY D46

ANC061075 Cotilo de prueba MERCURY D48

ANC061076 Cotilo de prueba MERCURY D50

ANCO061077 Cotilo de prueba MERCURY D52



ANC061078 Caotilo de prueba MERCURY D54
ANCO061079 Cotilo de prueba MERCURY D56
ANCO061080 Cotilo de prueba MERCURY D58
ANC061081 Cotilo de prueba MERCURY D60
ANCO061082 Cotilo de prueba MERCURY D62
ANC061083 Inserto de Prueba MERCURY ® D44-22.2
ANCO061084 Inserto de Prueba MERCURY ® D46-22.2
ANC061085 Inserto de Prueba MERCURY ® D48-22.2
ANC061086 Inserto de Prueba MERCURY ® D50-22,2
ANCO061087 Inserto de Prueba MERCURY ® D50-28
ANC061088 Inserto de Prueba MERCURY ® D52/22,2
ANC061089 Inserto de Prueba MERCURY ® D52-28
ANCO061090 Inserto de Prueba MERCURY ® D54/22,2
ANC061091 Inserto de Prueba MERCURY ® D54-28
ANC061092 Inserto de Prueba MERCURY ® D56/22,2
ANC061093 Inserto de Prueba MERCURY ® D56-28
ANC061094 Inserto de Prueba MERCURY ® D58/22,2
ANCO061095 Inserto de Prueba MERCURY ® D58-28
ANC061096 I nserto de Prueba MERCURY ® D60/22,2
ANC061097 Inserto de Prueba MERCURY ® D60-28
ANCO061098 Inserto de Prueba MERCURY ® D62/22,2
ANC061099 Inserto de Prueba MERCURY ® D62-28
ANCO061115 Inserto de Prueba MERCURY ® D42-22.2
ANC061116 Inserto de Prueba MERCURY ® D64-22.2
ANC061117 Inserto de Prueba MERCURY ® D64-28

ANCO061119 Cotilo de prueba MERCURY D42



ANC061120 Caotilo de prueba MERCURY D64
ANCO07386 Extension taladro AO

ANCO061535 Aro

ANC06402 Aro

ANCO06403 Aro

ANCO07020 Guia portatornillo de cotilo
ANCO070968 Porta cotilo MERCURY D44
ANCO070969 Porta cotilo MERCURY D46
ANCO070970 Porta cotilo MERCURY D48
ANCO070971 Porta cotilo MERCURY D50
ANCO070972 Porta cotilo MERCURY D52
ANCO070973 Porta cotilo MERCURY D54
ANCO070974 Porta cotilo MERCURY D56
ANCO070975 Porta cotilo MERCURY D58
ANCO070976 Porta cotilo MERCURY D60
ANCO070977 Porta cotilo MERCURY D62
ANCO071070 Impactor MERCURY
ANCO071072 Impactor MERCURY
ANCO071114 Porta cotilo MERCURY D64
ANCO071118 Porta cotilo MERCURY D42
ANCO071119 Puntaimpactora MERCURY D42
ANCO071120 Puntaimpactora MERCURY D64
ANCO071123 Prensa de impacto MERCURY
ANCO071124 Punta impactora final MERCURY
ANCO071230 Arandelaimpactora MERCURY D54

ANCO071237 Arandelaimpactora MERCURY D52



ANCO071238 Arandelaimpactora MERCURY D46
ANCO071239 Arandelaimpactora MERCURY D50
ANCO071260 Arandelaimpactora MERCURY D42
ANCO071261 Arandelaimpactora MERCURY D44
ANCO071262 Arandelaimpactora MERCURY D48
ANCO071264 Arandelaimpactora MERCURY D56
ANCO071265 Arandelaimpactora MERCURY D58
ANCO071266 Arandelaimpactora MERCURY D60
ANCO071267 Arandelaimpactora MERCURY D62
ANCO071268 Arandelaimpactora MERCURY D64
ANCO071279 Tornillo MERCURY

ANCO071280 Dispositvo para doblar

ANCO071291 Extractor de pin

ANCO071341 Tallo impactor

ANCO071342 Cuerpo impactor parapin
ANCO071348 Dispositvo para doblar

ANCO071872 Set de impacto de cotilo MERCURY V2
ANCO07187342 Set porta cotilo D42
ANCO07187344 Set porta cotilo D44
ANCO07187346 Set porta cotilo D46
ANCO07187348 Set porta cotilo D48
ANCO07187350 Set porta cotilo D50
ANCO07187352 Set porta cotilo D52
ANCO07187354 Set porta cotilo D54
ANCO07187356 Set porta cotilo D56

ANCO07187358 Set porta cotilo D58



ANCO07187360 Set porta cotilo D60
ANCO07187362 Set porta cotilo D62
ANCO07187364 Set porta cotilo D64
ANCO07346 Impactor de cotilo

ANCO07387 Atornillador

ANCO07960 Junta de silicona MERCURY D42
ANCO07961 Juntade siliconaMERCURY D44
ANCO07962 Junta de siliconaMERCURY D46
ANCO07963 Junta de silicona MERCURY D48
ANCO07964 Junta de silicona MERCURY D50
ANCO07965 Junta de siliconaMERCURY D52
ANCO07966 Junta de siliconaMERCURY D54
ANCO07967 Junta de silicona MERCURY D56
ANCO07968 Junta de silicona MERCURY D58
ANCO07969 Junta de silicona MERCURY D60
ANCO07970 Junta de siliconaMERCURY D62
ANCO07971 Junta de siliconaMERCURY D64
ANCO07978 Puntaimpactora MERCURY D44
ANCO07979 Puntaimpactora MERCURY D46
ANCO07980 Puntaimpactora MERCURY D48
ANCO07981 Puntaimpactora MERCURY D50
ANCO07982 Puntaimpactora MERCURY D52
ANCO07983 Puntaimpactora MERCURY D54
ANCO07984 Puntaimpactora MERCURY D56
ANCO07985 Puntaimpactora MERCURY D58

ANCO07986 Puntaimpactora MERCURY D60



ANCO07987 Puntaimpactora MERCURY D62

ANCO071231 Porta cotilo MERCURY MIVA

ANCO07531 Atornillador MIVA

ANCO041281 Guiadoble taladro

SP5867 Medidor flexible de tornillo

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: No aplica
Forma de presentacién: Por unidad

Método de esterilizacion: Implante radiacion gamma - instrumental no estéril
Nombre del fabricante:

C2F Implants

Lugar de elaboracion:

Z.l. Rue Lavoisier-B.P. 10, 52800 Nogent, Francia.

Se extiende € presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-1628-65, con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-007053-20-2
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