
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-001524-22-5

 

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-001524-22-5  del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y: 
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones VALMI SRL  solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y 
Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas por la 
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. Nº 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico 
nacional por Disposición ANMAT Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que 
el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya 
inscripción en el Registro se solicita.

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

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

 
 
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 
 



DISPONE:

 

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico marca SMITH & NEPHEW  nombre descriptivo SISTEMA DE RODILLA 
UNICOMPARTIMENTAL  y nombre técnico 16-096 Prótesis, de Articulación, para Rodilla, Total , de acuerdo 
con lo solicitado por VALMI SRL , con los Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la 
presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2022-44972206-APN-INPM#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 2141-30 ”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

 

PM: 2141-30

Nombre descriptivo: SISTEMA DE RODILLA UNICOMPARTIMENTAL

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
16-096 Prótesis, de Articulación, para Rodilla, Total

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SMITH & NEPHEW

Modelos: 
71422241 JOURNEY UNI INSERTO TIBIAL TAMAÑO 1-2 IM/LD 8 MM 
71422242 JOURNEY UNI INSERTO TIBIAL TAMAÑO 1-2 IM/LD 9 MM 



71422243 JOURNEY UNI INSERTO TIBIAL TAMAÑO 1-2 IM/LD 10 MM 
71422244 JOURNEY UNI INSERTO TIBIAL TAMAÑO 1-2 IM/LD 11 MM 
71422245 JOURNEY UNI INSERTO TIBIAL TAMAÑO 1-2 DM/LI 8 MM 
71422246 JOURNEY UNI INSERTO TIBIAL TAMAÑO 1-2 DM/LI 9 MM 
71422247 JOURNEY UNI INSERTO TIBIAL TAMAÑO 1-2 DM/LI 10 MM 
71422248 JOURNEY UNI INSERTO TIBIAL TAMAÑO 1-2 DM/LI 11 MM 
71422251 JOURNEY UNI INSERTO TIBIAL TAMAÑO 3-4 IM/LD 8 MM 
71422252 JOURNEY UNI INSERTO TIBIAL TAMAÑO 3-4 IM/LD 9 MM 
71422253 JOURNEY UNI INSERTO TIBIAL TAMAÑO 3-4 IM/LD 10 MM 
71422254 JOURNEY UNI INSERTO TIBIAL TAMAÑO 3-4 IM/LD 11 MM 
71422257 JOURNEY UNI INSERTO TIBIAL TAMAÑO 3-4 DM/LI 10 MM 
71422258 JOURNEY UNI INSERTO TIBIAL TAMAÑO 3-4 DM/LI 11 MM 
71422261 JOURNEY UNI INSERTO TIBIAL TAMAÑO 5-6 IM/LD 8 MM 
71422262 JOURNEY UNI INSERTO TIBIAL TAMAÑO 5-6 IM/LD 9 MM 
71422263 JOURNEY UNI INSERTO TIBIAL TAMAÑO 5-6 IM/LD 10 MM 
71422264 JOURNEY UNI INSERTO TIBIAL TAMAÑO 5-6 IM/LD 11 MM 
71422265 JOURNEY UNI INSERTO TIBIAL TAMAÑO 5-6 DM/LI 8 MM 
71422266 JOURNEY UNI INSERTO TIBIAL TAMAÑO 5-6 DM/LI 9 MM 
71422267 JOURNEY UNI INSERTO TIBIAL TAMAÑO 5-6 DM/LI 10 MM 
71422268 JOURNEY UNI INSERTO TIBIAL TAMAÑO 5-6 DM/LI 11 MM 
71422341 JOURNEY UNI OX FB FEM TAMAÑO 1 IM LD 
71422342 JOURNEY UNI OX FB FEM TAMAÑO 2 IM LD 
71422343 JOURNEY UNI OX FB FEM TAMAÑO 3 IM LD 
71422344 JOURNEY UNI OX FB FEM TAMAÑO 4 IM LD 
71422345 JOURNEY UNI OX FB FEM TAMAÑO 5 IM LD 
71422346 JOURNEY UNI OX FB FEM TAMAÑO 6 IM LD 
71422347 JOURNEY UNI OX FB FEM TAMAÑO 7 IM LD 
71422351 JOURNEY UNI OX FB FEM TAMAÑO 1 DM LI 
71422352 JOURNEY UNI OX FB FEM TAMAÑO 2 DM LI 
71422353 JOURNEY UNI OX FB FEM TAMAÑO 3 DM LI 
71422354 JOURNEY UNI OX FB FEM TAMAÑO 4 DM LI 
71422355 JOURNEY UNI OX FB FEM TAMAÑO 5 DM LI 
71422356 JOURNEY UNI OX FB FEM TAMAÑO 6 DM LI 
71422357 JOURNEY UNI OX FB FEM TAMAÑO 7 DM LI 
71422361 JOURNEY UNI COCR FB FEM TAMAÑO 1 IM LD 
71422362 JOURNEY UNI COCR FB FEM TAMAÑO 2 IM LD 
71422363 JOURNEY UNI COCR FB FEM TAMAÑO 3 IM LD 
71422364 JOURNEY UNI COCR FB FEM TAMAÑO 4 IM LD 
71422365 JOURNEY UNI COCR FB FEM TAMAÑO 5 IM LD 
71422366 JOURNEY UNI COCR FB FEM TAMAÑO 6 IM LD 
71422367 JOURNEY UNI COCR FB FEM TAMAÑO 7 IM LD 
71422371 JOURNEY UNI COCR FB FEM TAMAÑO 1 DM LI 
71422372 JOURNEY UNI COCR FB FEM TAMAÑO 2 DM LI 
71422373 JOURNEY UNI COCR FB FEM TAMAÑO 3 DM LI 
71422374 JOURNEY UNI COCR FB FEM TAMAÑO 4 DM LI 
71422375 JOURNEY UNI COCR FB FEM TAMAÑO 5 DM LI 



71422376 JOURNEY UNI COCR FB FEM TAMAÑO 6 DM LI 
71422377 JOURNEY UNI COCR FB FEM TAMAÑO 7 DM LI 
71422421 JOURNEY UNI BASE TIBIAL IM/LD TAMAÑO 1 
71422422 JOURNEY UNI BASE TIBIAL IM/LD TAMAÑO 2 
71422423 JOURNEY UNI BASE TIBIAL IM/LD TAMAÑO 3 
71422424 JOURNEY UNI BASE TIBIAL IM/LD TAMAÑO 4 
71422425 JOURNEY UNI BASE TIBIAL IM/LD TAMAÑO 5 
71422426 JOURNEY UNI BASE TIBIAL IM/LD TAMAÑO 6 
71422431 JOURNEY UNI BASE TIBIAL DM/LI TAMAÑO 1 
71422432 JOURNEY UNI BASE TIBIAL DM/LI TAMAÑO 2 
71422433 JOURNEY UNI BASE TIBIAL DM/LI TAMAÑO 3 
71422434 JOURNEY UNI BASE TIBIAL DM/LI TAMAÑO 4 
71422435 JOURNEY UNI BASE TIBIAL DM/LI TAMAÑO 5 
71422436 JOURNEY UNI BASE TIBIAL DM/LI TAMAÑO 6 
71935193 JOURNEY II UNI BASE TIB. TAMAÑO 1 IM/LD 
71935194 JOURNEY II UNI BASE TIB. TAMAÑO 2 IM/LD 
71935195 JOURNEY II UNI BASE TIB. TAMAÑO 3 IM/LD 
71935196 JOURNEY II UNI BASE TIB. TAMAÑO 4 IM/LD 
71935197 JOURNEY II UNI BASE TIB. TAMAÑO 5 IM/LD 
71935198 JOURNEY II UNI BASE TIB. TAMAÑO 6 IM/LD 
71935199 JOURNEY II UNI BASE TIB. TAMAÑO 1 DM/LI 
71935200 JOURNEY II UNI BASE TIB. TAMAÑO 2 DM/LI 
71935201 JOURNEY II UNI BASE TIB. TAMAÑO 3 DM/LI 
71935202 JOURNEY II UNI BASE TIB. TAMAÑO 4 DM/LI 
71935203 JOURNEY II UNI BASE TIB. TAMAÑO 5 DM/LI 
71935204 JOURNEY II UNI BASE TIB. TAMAÑO 6 DM/LI 
71935205 JOURNEY II UNI INS. TIBIAL XLPE TAMAÑO 1-2 8 MM IM/LD 
71935206 JOURNEY II UNI INS. TIBIAL XLPE TAMAÑO 1-2 9 MM IM/LD 
71935207 JOURNEY II UNI INS. TIBIAL XLPE TAMAÑO 1-2 10 MM IM/LD 
71935208 JOURNEY II UNI INS. TIBIAL XLPE TAMAÑO 1-2 11 MM IM/LD 
71935209 JOURNEY II UNI INS. TIBIAL XLPE TAMAÑO 3-4 8 MM IM/LD 
71935210 JOURNEY II UNI INS. TIBIAL XLPE TAMAÑO 3-4 9 MM IM/LD 
71935211 JOURNEY II UNI INS. TIBIAL XLPE TAMAÑO 3-4 10 MM IM/LD 
71935212 JOURNEY II UNI INS. TIBIAL XLPE TAMAÑO 3-4 11 MM IM/LD 
71935213 JOURNEY II UNI INS. TIBIAL XLPE TAMAÑO 5-6 8 MM IM/LD 
71935214 JOURNEY II UNI INS. TIBIAL XLPE TAMAÑO 5-6 9 MM IM/LD 
71935215 JOURNEY II UNI INS. TIBIAL XLPE TAMAÑO 5-6 10 MM IM/LD 
71935216 JOURNEY II UNI INS. TIBIAL XLPE TAMAÑO 5-6 11 MM IM/LD 
71935217 JOURNEY II UNI INS. TIBIAL XLPE TAMAÑO 1-2 8 MM DM/LI 
71935218 JOURNEY II UNI INS. TIBIAL XLPE TAMAÑO 1-2 9 MM DM/LI 
71935219 JOURNEY II UNI INS. TIBIAL XLPE TAMAÑO 1-2 10 MM DM/LI 
71935220 JOURNEY II UNI INS. TIBIAL XLPE TAMAÑO 1-2 11 MM DM/LI 
71935221 JOURNEY II UNI INS. TIBIAL XLPE TAMAÑO 3-4 8 MM DM/LI 
71935222 JOURNEY II UNI INS. TIBIAL XLPE TAMAÑO 3-4 9 MM DM/LI 
71935223 JOURNEY II UNI INS. TIBIAL XLPE TAMAÑO 3-4 10 MM DM/LI 
71935224 JOURNEY II UNI INS. TIBIAL XLPE TAMAÑO 3-4 11 MM DM/LI 



71935225 JOURNEY II UNI INS. TIBIAL XLPE TAMAÑO 5-6 8 MM DM/LI 
71935226 JOURNEY II UNI INS. TIBIAL XLPE TAMAÑO 5-6 9 MM DM/LI 
71935227 JOURNEY II UNI INS. TIBIAL XLPE TAMAÑO 5-6 10 MM DM/LI 
71935228 JOURNEY II UNI INS. TIBIAL XLPE TAMAÑO 5-6 11 MM DM/LI 
INSTRUMENTAL ASOCIADO

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: 
Los implantes de rodilla unicompartimentales están indicados para restaurar cualquiera de los compartimentos de 
una rodilla que se ha visto afectada por lo siguiente: 
1. Enfermedad articular degenerativa no inflamatoria que incluye osteoartritis, artritis traumática o necrosis 
avascular 
2. Corrección de deformidad funcional 
3. Procedimientos de revisión donde otros tratamientos o dispositivos hayan fallado 
4. Tratamiento de fracturas inmanejables con otras técnicas

Período de vida útil: 10 años

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: N/A

Forma de presentación: Por unidad

Método de esterilización: Radiación Gamma y Oxido de Etileno

Nombre del fabricante: 
Fabricante 1: 
Straits Orthopaedics (MFG) Sdn Bhd, 
Fabricante 2: 
SMITH & NEPHEW ORTHOPAEDICS, GMBH 
Fabricante Legal y Distribuidor 3: 
SMITH & NEPHEW, INC.,

Lugar de elaboración: 
Fabricante 1: 
2, Lengkok Teluk Kumbar 1, Jalan Teluk Kumbar, Bayan Lepas, Pulau Pinang, MALASIA 11920. 
Fabricante 2: 
ALEMANNENSTRASSE 14, TUTTLINGEN, Baden-Wurttemberg, ALEMANIA 78532. 
Fabricante Legal y Distribuidor 3: 
1450 BROOKS RD., MEMPHIS, TN, ESTADOS UNIDOS 38116.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº 1-0047-3110-001524-22-5  

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por VALMI SRL ; se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 
Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 
característicos:

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

PM: 2141-30

Nombre descriptivo: SISTEMA DE RODILLA UNICOMPARTIMENTAL

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
16-096 Prótesis, de Articulación, para Rodilla, Total

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SMITH & NEPHEW

Modelos: 
71422241 JOURNEY UNI INSERTO TIBIAL TAMAÑO 1-2 IM/LD 8 MM 



71422242 JOURNEY UNI INSERTO TIBIAL TAMAÑO 1-2 IM/LD 9 MM 
71422243 JOURNEY UNI INSERTO TIBIAL TAMAÑO 1-2 IM/LD 10 MM 
71422244 JOURNEY UNI INSERTO TIBIAL TAMAÑO 1-2 IM/LD 11 MM 
71422245 JOURNEY UNI INSERTO TIBIAL TAMAÑO 1-2 DM/LI 8 MM 
71422246 JOURNEY UNI INSERTO TIBIAL TAMAÑO 1-2 DM/LI 9 MM 
71422247 JOURNEY UNI INSERTO TIBIAL TAMAÑO 1-2 DM/LI 10 MM 
71422248 JOURNEY UNI INSERTO TIBIAL TAMAÑO 1-2 DM/LI 11 MM 
71422251 JOURNEY UNI INSERTO TIBIAL TAMAÑO 3-4 IM/LD 8 MM 
71422252 JOURNEY UNI INSERTO TIBIAL TAMAÑO 3-4 IM/LD 9 MM 
71422253 JOURNEY UNI INSERTO TIBIAL TAMAÑO 3-4 IM/LD 10 MM 
71422254 JOURNEY UNI INSERTO TIBIAL TAMAÑO 3-4 IM/LD 11 MM 
71422257 JOURNEY UNI INSERTO TIBIAL TAMAÑO 3-4 DM/LI 10 MM 
71422258 JOURNEY UNI INSERTO TIBIAL TAMAÑO 3-4 DM/LI 11 MM 
71422261 JOURNEY UNI INSERTO TIBIAL TAMAÑO 5-6 IM/LD 8 MM 
71422262 JOURNEY UNI INSERTO TIBIAL TAMAÑO 5-6 IM/LD 9 MM 
71422263 JOURNEY UNI INSERTO TIBIAL TAMAÑO 5-6 IM/LD 10 MM 
71422264 JOURNEY UNI INSERTO TIBIAL TAMAÑO 5-6 IM/LD 11 MM 
71422265 JOURNEY UNI INSERTO TIBIAL TAMAÑO 5-6 DM/LI 8 MM 
71422266 JOURNEY UNI INSERTO TIBIAL TAMAÑO 5-6 DM/LI 9 MM 
71422267 JOURNEY UNI INSERTO TIBIAL TAMAÑO 5-6 DM/LI 10 MM 
71422268 JOURNEY UNI INSERTO TIBIAL TAMAÑO 5-6 DM/LI 11 MM 
71422341 JOURNEY UNI OX FB FEM TAMAÑO 1 IM LD 
71422342 JOURNEY UNI OX FB FEM TAMAÑO 2 IM LD 
71422343 JOURNEY UNI OX FB FEM TAMAÑO 3 IM LD 
71422344 JOURNEY UNI OX FB FEM TAMAÑO 4 IM LD 
71422345 JOURNEY UNI OX FB FEM TAMAÑO 5 IM LD 
71422346 JOURNEY UNI OX FB FEM TAMAÑO 6 IM LD 
71422347 JOURNEY UNI OX FB FEM TAMAÑO 7 IM LD 
71422351 JOURNEY UNI OX FB FEM TAMAÑO 1 DM LI 
71422352 JOURNEY UNI OX FB FEM TAMAÑO 2 DM LI 
71422353 JOURNEY UNI OX FB FEM TAMAÑO 3 DM LI 
71422354 JOURNEY UNI OX FB FEM TAMAÑO 4 DM LI 
71422355 JOURNEY UNI OX FB FEM TAMAÑO 5 DM LI 
71422356 JOURNEY UNI OX FB FEM TAMAÑO 6 DM LI 
71422357 JOURNEY UNI OX FB FEM TAMAÑO 7 DM LI 
71422361 JOURNEY UNI COCR FB FEM TAMAÑO 1 IM LD 
71422362 JOURNEY UNI COCR FB FEM TAMAÑO 2 IM LD 
71422363 JOURNEY UNI COCR FB FEM TAMAÑO 3 IM LD 
71422364 JOURNEY UNI COCR FB FEM TAMAÑO 4 IM LD 
71422365 JOURNEY UNI COCR FB FEM TAMAÑO 5 IM LD 
71422366 JOURNEY UNI COCR FB FEM TAMAÑO 6 IM LD 
71422367 JOURNEY UNI COCR FB FEM TAMAÑO 7 IM LD 
71422371 JOURNEY UNI COCR FB FEM TAMAÑO 1 DM LI 
71422372 JOURNEY UNI COCR FB FEM TAMAÑO 2 DM LI 
71422373 JOURNEY UNI COCR FB FEM TAMAÑO 3 DM LI 
71422374 JOURNEY UNI COCR FB FEM TAMAÑO 4 DM LI 



71422375 JOURNEY UNI COCR FB FEM TAMAÑO 5 DM LI 
71422376 JOURNEY UNI COCR FB FEM TAMAÑO 6 DM LI 
71422377 JOURNEY UNI COCR FB FEM TAMAÑO 7 DM LI 
71422421 JOURNEY UNI BASE TIBIAL IM/LD TAMAÑO 1 
71422422 JOURNEY UNI BASE TIBIAL IM/LD TAMAÑO 2 
71422423 JOURNEY UNI BASE TIBIAL IM/LD TAMAÑO 3 
71422424 JOURNEY UNI BASE TIBIAL IM/LD TAMAÑO 4 
71422425 JOURNEY UNI BASE TIBIAL IM/LD TAMAÑO 5 
71422426 JOURNEY UNI BASE TIBIAL IM/LD TAMAÑO 6 
71422431 JOURNEY UNI BASE TIBIAL DM/LI TAMAÑO 1 
71422432 JOURNEY UNI BASE TIBIAL DM/LI TAMAÑO 2 
71422433 JOURNEY UNI BASE TIBIAL DM/LI TAMAÑO 3 
71422434 JOURNEY UNI BASE TIBIAL DM/LI TAMAÑO 4 
71422435 JOURNEY UNI BASE TIBIAL DM/LI TAMAÑO 5 
71422436 JOURNEY UNI BASE TIBIAL DM/LI TAMAÑO 6 
71935193 JOURNEY II UNI BASE TIB. TAMAÑO 1 IM/LD 
71935194 JOURNEY II UNI BASE TIB. TAMAÑO 2 IM/LD 
71935195 JOURNEY II UNI BASE TIB. TAMAÑO 3 IM/LD 
71935196 JOURNEY II UNI BASE TIB. TAMAÑO 4 IM/LD 
71935197 JOURNEY II UNI BASE TIB. TAMAÑO 5 IM/LD 
71935198 JOURNEY II UNI BASE TIB. TAMAÑO 6 IM/LD 
71935199 JOURNEY II UNI BASE TIB. TAMAÑO 1 DM/LI 
71935200 JOURNEY II UNI BASE TIB. TAMAÑO 2 DM/LI 
71935201 JOURNEY II UNI BASE TIB. TAMAÑO 3 DM/LI 
71935202 JOURNEY II UNI BASE TIB. TAMAÑO 4 DM/LI 
71935203 JOURNEY II UNI BASE TIB. TAMAÑO 5 DM/LI 
71935204 JOURNEY II UNI BASE TIB. TAMAÑO 6 DM/LI 
71935205 JOURNEY II UNI INS. TIBIAL XLPE TAMAÑO 1-2 8 MM IM/LD 
71935206 JOURNEY II UNI INS. TIBIAL XLPE TAMAÑO 1-2 9 MM IM/LD 
71935207 JOURNEY II UNI INS. TIBIAL XLPE TAMAÑO 1-2 10 MM IM/LD 
71935208 JOURNEY II UNI INS. TIBIAL XLPE TAMAÑO 1-2 11 MM IM/LD 
71935209 JOURNEY II UNI INS. TIBIAL XLPE TAMAÑO 3-4 8 MM IM/LD 
71935210 JOURNEY II UNI INS. TIBIAL XLPE TAMAÑO 3-4 9 MM IM/LD 
71935211 JOURNEY II UNI INS. TIBIAL XLPE TAMAÑO 3-4 10 MM IM/LD 
71935212 JOURNEY II UNI INS. TIBIAL XLPE TAMAÑO 3-4 11 MM IM/LD 
71935213 JOURNEY II UNI INS. TIBIAL XLPE TAMAÑO 5-6 8 MM IM/LD 
71935214 JOURNEY II UNI INS. TIBIAL XLPE TAMAÑO 5-6 9 MM IM/LD 
71935215 JOURNEY II UNI INS. TIBIAL XLPE TAMAÑO 5-6 10 MM IM/LD 
71935216 JOURNEY II UNI INS. TIBIAL XLPE TAMAÑO 5-6 11 MM IM/LD 
71935217 JOURNEY II UNI INS. TIBIAL XLPE TAMAÑO 1-2 8 MM DM/LI 
71935218 JOURNEY II UNI INS. TIBIAL XLPE TAMAÑO 1-2 9 MM DM/LI 
71935219 JOURNEY II UNI INS. TIBIAL XLPE TAMAÑO 1-2 10 MM DM/LI 
71935220 JOURNEY II UNI INS. TIBIAL XLPE TAMAÑO 1-2 11 MM DM/LI 
71935221 JOURNEY II UNI INS. TIBIAL XLPE TAMAÑO 3-4 8 MM DM/LI 
71935222 JOURNEY II UNI INS. TIBIAL XLPE TAMAÑO 3-4 9 MM DM/LI 
71935223 JOURNEY II UNI INS. TIBIAL XLPE TAMAÑO 3-4 10 MM DM/LI 



71935224 JOURNEY II UNI INS. TIBIAL XLPE TAMAÑO 3-4 11 MM DM/LI 
71935225 JOURNEY II UNI INS. TIBIAL XLPE TAMAÑO 5-6 8 MM DM/LI 
71935226 JOURNEY II UNI INS. TIBIAL XLPE TAMAÑO 5-6 9 MM DM/LI 
71935227 JOURNEY II UNI INS. TIBIAL XLPE TAMAÑO 5-6 10 MM DM/LI 
71935228 JOURNEY II UNI INS. TIBIAL XLPE TAMAÑO 5-6 11 MM DM/LI 
INSTRUMENTAL ASOCIADO

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: 
Los implantes de rodilla unicompartimentales están indicados para restaurar cualquiera de los compartimentos de 
una rodilla que se ha visto afectada por lo siguiente: 
1. Enfermedad articular degenerativa no inflamatoria que incluye osteoartritis, artritis traumática o necrosis 
avascular 
2. Corrección de deformidad funcional 
3. Procedimientos de revisión donde otros tratamientos o dispositivos hayan fallado 
4. Tratamiento de fracturas inmanejables con otras técnicas

Período de vida útil: 10 años

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: N/A

Forma de presentación: Por unidad

Método de esterilización: Radiación Gamma y Oxido de Etileno

Nombre del fabricante: 
Fabricante 1: 
Straits Orthopaedics (MFG) Sdn Bhd, 
Fabricante 2: 
SMITH & NEPHEW ORTHOPAEDICS, GMBH 
Fabricante Legal y Distribuidor 3: 
SMITH & NEPHEW, INC.,

Lugar de elaboración: 
Fabricante 1: 
2, Lengkok Teluk Kumbar 1, Jalan Teluk Kumbar, Bayan Lepas, Pulau Pinang, MALASIA 11920. 
Fabricante 2: 
ALEMANNENSTRASSE 14, TUTTLINGEN, Baden-Wurttemberg, ALEMANIA 78532. 
Fabricante Legal y Distribuidor 3: 
1450 BROOKS RD., MEMPHIS, TN, ESTADOS UNIDOS 38116.

 

 



Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 2141-30 , con una vigencia cinco (5) 
años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.
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