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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4911-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002812-22-6

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-002812-22-6 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CIRUGIA ALEMANA INSUMOS MEDICOS SA. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion
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 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;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e 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 UNITED nombre descriptivo Protesis de Articulacién para Rodilla Total y nombre
técnico Prétesis, de Articulacion, para Rodilla, Total , de acuerdo con lo solicitado por CIRUGIA ALEMANA
INSUMOS MEDICOS S.A. , con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-58140909-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 632-188 ", con exclusion de toda otraleyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 632-188
Nombre descriptivo: Protesis de Articulacion para Rodilla Total

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-096 Prétesis, de Articulacion, para Rodilla, Total

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

Modelos:
2115-1300 USTAR Il Sistema de rodilla, Componente femoral, articul., XS, izg.
2115-1310 USTAR Il Sistema de rodilla, Componente femoral, articul., #1, izq.



2115-1320 USTAR Il Sistemade rodilla, Componente femoral, articul., #2, izq.
2115-1330 USTAR Il Sistema de rodilla, Componente femoral, articul., #3, izq.
2115-1340 USTAR Il Sistema de rodilla, Componente femoral, articul., #4, izq.
2115-1350 USTAR Il Sistema de rodilla, Componente femoral, articul., #5, izq.
2115-1360 USTAR Il Sistemade rodilla, Componente femoral, articul., #6, izq.
2115-1400 USTAR Il Sistema de rodilla, Componente femoral, articul., XS, der.
2115-1410 USTAR Il Sistema de rodilla, Componente femoral, articul., #1, der.
2115-1420 USTAR Il Sistema de rodilla, Componente femoral, articul., #2, der.
2115-1430 USTAR Il Sistemade rodilla, Componente femoral, articul., #3, der.
2115-1440 USTAR Il Sistema de rodilla, Componente femoral, articul., #4, der.
2115-1450 USTAR Il Sistema de rodilla, Componente femoral, articul., #5, der.
2115-1460 USTAR Il Sistema de rodilla, Componente femoral, articul., #6, der.
2115-3300 USTAR Il Sistemade rodilla, Componente femoral distal, RHS, XS, izg.
2115-3310 USTAR Il Sistema de rodilla, Componente femoral distal, RHS, S, izq.
2115-3400 USTAR Il Sistema de rodilla, Componente femoral distal, RHS, XS, der.
2115-3410 USTAR Il Sistema de rodilla, Componente femoral distal, RHS, S, der.
2215-1400 USTAR I Sistemaderodilla, placabase tibial, articul., XS
2215-1410 USTAR Il Sistema derodilla, placa basetibial, articul., #1
2215-1420 USTAR Il Sistema derodilla, placa basetibial, articul., #2
2215-1430 USTAR Il Sistema derodilla, placa basetibial, articul., #3
2215-1440 USTAR |1 Sistemaderodilla, placabase tibial, articul., #4
2215-1450 USTAR Il Sistemaderodilla, placa basetibial, articul., #5
2215-1460 USTAR Il Sistema derodilla, placa basetibial, articul., #6
2215-3400 USTAR Il Sistema de rodilla, Componente tibial proximal, RHS, XS
2215-3410 USTAR Il Sistemaderodilla, Componente tibial proximal, RHS, S
2315-1201 USTAR Il Sistemaderodilla, Inserto Tibial, XS, 12 mm

2315-1211 USTAR Il Sistemaderodilla, Inserto Tibial, S, 12 mm

2315-1212 USTAR |l Sistemaderodilla, Inserto Tibial, S, 14 mm

2315-1213 USTAR Il Sistemaderodilla, Inserto Tibial, S, 17 mm

2315-1214 USTAR Il Sistemaderodilla, Inserto Tibial, S, 20 mm

2315-1215 USTAR Il Sistemaderodilla, Inserto Tibial, S, 23 mm

2315-1216 USTAR |l Sistemaderodilla, Inserto Tibial, S, 26 mm

2315-1217 USTAR |l Sistemaderodilla, Inserto Tibial, S, 30 mm

2315-1241 USTAR Il Sistemaderodilla, Inserto Tibial, M, 12 mm

2315-1242 USTAR Il Sistemaderodilla, Inserto Tibial, M, 14 mm

2315-1243 USTAR |l Sistemaderodilla, Inserto Tibial, M, 17 mm

2315-1244 USTAR |l Sistemaderodilla, Inserto Tibial, M, 20 mm

2315-1245 USTAR Il Sistemaderodilla, Inserto Tibial, M, 23 mm

2315-1246 USTAR Il Sistemaderodilla, Inserto Tibial, M, 26 mm

2315-1247 USTAR |l Sistemaderodilla, Inserto Tibial, M, 30 mm

2315-3201 USTAR Il Sistemaderodilla, Inserto Tibial XPE, XS, 12 mm
2315-3211 USTAR Il Sistemaderodilla, Inserto Tibial XPE, S, 12 mm
2315-3212 USTAR I Sistemaderodilla, Inserto Tibial XPE, S, 14 mm
2315-3213 USTAR |l Sistemaderodilla, Inserto Tibial XPE, S, 17 mm
2315-3214 USTAR |l Sistemaderodilla, Inserto Tibial XPE, S, 20 mm
2315-3215 USTAR |1 Sistemaderodilla, Inserto Tibial XPE, S, 23 mm



2315-3216 USTAR Il Sistemaderodilla, Inserto Tibial XPE, S, 26 mm

2315-3217 USTAR Il Sistemaderodilla, Inserto Tibial XPE, S, 30 mm

2315-3241 USTAR Il Sistema derodilla, Inserto Tibial XPE, M, 12 mm

2315-3242 USTAR |l Sistemaderodilla, Inserto Tibial XPE, M, 14 mm

2315-3243 USTAR Il Sistemaderodilla, Inserto Tibial XPE, M, 17 mm

2315-3244 USTAR Il Sistemaderodilla, Inserto Tibial XPE, M, 20 mm

2315-3245 USTAR Il Sistema derodilla, Inserto Tibial XPE, M, 23 mm

2315-3246 USTAR |l Sistemaderodilla, Inserto Tibial XPE, M, 26 mm

2315-3247 USTAR Il Sistemaderodilla, Inserto Tibial XPE, M, 30 mm

2515-1009 USTAR Il Sistemaderodilla, Vastago curvo cementado,RHS, @ 9 x 100 mm

2515-1011 USTAR Il Sistema derodilla, Vastago curvo cementado,RHS, & 11 x 100 mm

2515-1013 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago curvo cementado,RHS, @ 13 x 100 mm

2515-1015 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago curvo cementado,RHS, @ 15 x 100 mm

2515-1017 USTAR Il Sistemaderodilla, Vastago curvo cementado,RHS, & 17 x 100 mm

2515-1019 USTAR Il Sistema derodilla, Vastago curvo cementado,RHS, & 19 x 100 mm

2515-1109 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago curvo cementado,RHS, @ 9 x 125 mm

2515-1111 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago curvo cementado,RHS, @ 11 x 125 mm

2515-1113 USTAR Il Sistemaderodilla, Vastago curvo cementado,RHS, & 13 x 125 mm

2515-1115 USTAR Il Sistemaderodilla, Vastago curvo cementado,RHS, & 15 x 125 mm

2515-1117 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago curvo cementado,RHS, @ 17 x 125 mm

2515-1119 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago curvo cementado,RHS, @ 19 x 125 mm

2515-1209 USTAR Il Sistema derodilla, Vastago curvo cementado,RHS, @ 9 x 150 mm

2515-1211 USTAR Il Sistema derodilla, Vastago curvo cementado,RHS, & 11 x 150 mm

2515-1213 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago curvo cementado,RHS, @ 13 x 150 mm

2515-1215 USTAR |l Sistemaderodilla, Vastago curvo cementado,RHS, @ 15 x 150 mm

2515-1217 USTAR Il Sistemaderodilla, Vastago curvo cementado,RHS, & 17 x 150 mm

2515-1409 USTAR Il Sistema derodilla, Vastago curvo cementado,RHS, @ 9 x 200 mm

2515-1411 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago curvo cementado,RHS, @ 11 x 200 mm

2515-1413 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago curvo cementado,RHS, @ 13 x 200 mm

2515-1415 USTAR Il Sistemaderodilla, Vastago curvo cementado,RHS, & 15 x 200 mm

2515-3009 USTAR Il Sistemaderodilla, Vastago curvo cementado, RHS, sin recubrim., @ 9 x 100 mm
2515-3011 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago curvo cementado, RHS, sin recubrim., @ 11 x 100 mm
2515-3013 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago curvo cementado, RHS, sin recubrim., @ 13 x 100 mm
2515-3015 USTAR Il Sistema derodilla, Vastago curvo cementado, RHS, sin recubrim., @ 15 x 100 mm
2515-3017 USTAR Il Sistema derodilla, Vastago curvo cementado, RHS, sin recubrim., @ 17 x 100 mm
2515-3019 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago curvo cementado, RHS, sin recubrim., @ 19 x 100 mm
2515-3109 USTAR Il Sistemaderodilla, Véstago curvo cementado, RHS, sin recubrim., @ 9 x 125 mm
2515-3111 USTAR Il Sistemaderodilla, Vastago curvo cementado, RHS, sin recubrim., @ 11 x 125 mm
2515-3113 USTAR Il Sistema derodilla, Vastago curvo cementado, RHS, sin recubrim., @ 13 x 125 mm
2515-3115 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago curvo cementado, RHS, sin recubrim., @ 15 x 125 mm
2515-3117 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago curvo cementado, RHS, sin recubrim., @ 17 x 125 mm
2515-3119 USTAR Il Sistema derodilla, Vastago curvo cementado, RHS, sin recubrim., @ 19 x 125 mm
2515-3209 USTAR Il Sistema derodilla, Vastago curvo cementado, RHS, sin recubrim., @ 9 x 150 mm
2515-3211 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago curvo cementado, RHS, sin recubrim., @ 11 x 150 mm
2515-3213 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago curvo cementado, RHS, sin recubrim., @ 13 x 150 mm
2515-3215 USTAR Il Sistema derodilla, Vastago curvo cementado, RHS, sin recubrim., @ 15 x 150 mm



2515-3217 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago curvo cementado, RHS, sin recubrim., @ 17 x 150 mm
2515-3411 USTAR Il Sistema derodilla, Vastago curvo cementado, RHS, sin recubrim., @ 11 x 200 mm
2515-3413 USTAR Il Sistema derodilla, Vastago curvo cementado, RHS, sin recubrim., @ 13 x 200 mm
2515-3415 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago curvo cementado, RHS, sin recubrim., @ 15 x 200 mm
2715-1009 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago recto cementado,RHS, @ 9 x 100 mm

2715-1011 USTAR Il Sistemaderodilla, Vastago recto cementado,RHS, @ 11 x 100 mm

2715-1013 USTAR Il Sistema derodilla, Vastago recto cementado,RHS, & 13 x 100 mm

2715-1015 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago recto cementado,RHS, @ 15 x 100 mm

2715-1017 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago recto cementado,RHS, @ 17 x 100 mm

2715-1019 USTAR Il Sistemaderodilla, Vastago recto cementado,RHS, & 19 x 100 mm

2715-1109 USTAR Il Sistema derodilla, Vastago recto cementado,RHS, & 9 x 125 mm

2715-1111 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago recto cementado,RHS, @ 11 x 125 mm

2715-1113 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago recto cementado,RHS, @ 13 x 125 mm

2715-1115 USTAR Il Sistemaderodilla, Vastago recto cementado,RHS, & 15 x 125 mm

2715-1117 USTAR Il Sistemaderodilla, Vastago recto cementado,RHS, @ 17 x 125 mm

2715-1119 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago recto cementado,RHS, @ 19 x 125 mm

2715-1209 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago recto cementado,RHS, @ 9 x 150 mm

2715-1211 USTAR Il Sistemaderodilla, Vastago recto cementado,RHS, @ 11 x 150 mm

2715-1213 USTAR Il Sistema derodilla, Vastago recto cementado,RHS, & 13 x 150 mm

2715-1215 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago recto cementado,RHS, @ 15 x 150 mm

2715-1217 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago recto cementado,RHS, @ 17 x 150 mm

2715-3009 USTAR Il Sistemaderodilla, Vastago recto cementado, RHS, sin recubrim., @ 9 x 100 mm
2715-3011 USTAR Il Sistema derodilla, Vastago recto cementado, RHS, sin recubrim., @ 11 x 100 mm
2715-3013 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago recto cementado, RHS, sin recubrim., @ 13 x 100 mm
2715-3015 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago recto cementado, RHS, sin recubrim., @ 15 x 100 mm
2715-3017 USTAR Il Sistema derodilla, Vastago recto cementado, RHS, sin recubrim., @ 17 x 100 mm
2715-3019 USTAR Il Sistema derodilla, Vastago recto cementado, RHS, sin recubrim., @ 19 x 100 mm
2715-3109 USTAR |l Sistemaderodilla, Vastago recto cementado, RHS, sin recubrim., @ 9 x 125 mm
2715-3111 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago recto cementado, RHS, sin recubrim., @ 11 x 125 mm
2715-3113 USTAR Il Sistema derodilla, Vastago recto cementado, RHS, sin recubrim., @ 13 x 125 mm
2715-3115 USTAR Il Sistema derodilla, Vastago recto cementado, RHS, sin recubrim., @ 15 x 125 mm
2715-3117 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago recto cementado, RHS, sin recubrim., @ 17 x 125 mm
2715-3119 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago recto cementado, RHS, sin recubrim., @ 19 x 125 mm
2715-3209 USTAR Il Sistema derodilla, Vastago recto cementado, RHS, sin recubrim., @ 9 x 150 mm
2715-3211 USTAR Il Sistema derodilla, Vastago recto cementado, RHS, sin recubrim., @ 11 x 150 mm
2715-3213 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago recto cementado, RHS, sin recubrim., @ 13 x 150 mm
2715-3215 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago recto cementado, RHS, sin recubrim., @ 15 x 150 mm
2715-3217 USTAR Il Sistema derodilla, Vastago recto cementado, RHS, sin recubrim., @ 17 x 150 mm
2715-5109 USTAR Il Sistemaderodilla, Vastago tibial cementado, @ 9 x 20 mm

2715-5209 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago tibial cementado, @ 9 x 45 mm

2715-5309 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago tibial cementado, @ 9 x 70 mm

2715-5409 USTAR Il Sistemaderodilla, Vastago tibial cementado, @ 9 x 95 mm

2715-5509 USTAR Il Sistemaderodilla, Vastago tibial cementado, @ 9 x 120 mm

2715-5609 USTAR |l Sistemaderodilla, Vastago tibial cementado, @ 9 x 145 mm

2715-7212 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago tibial, @ 12,5 x 45 mm

2715-7312 USTAR Il Sistemaderodilla, Vastago tibial, @ 12,5 x 70 mm



2715-7412 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago tibial, @ 12,5 x 95 mm

2715-7512 USTAR Il Sistemaderodilla, Vastago tibial, @ 12,5 x 120 mm

2715-7214 USTAR Il Sistema derodilla, Vastago tibial, @ 14 x 45 mm

2715-7314 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago tibial, @ 14 x 70 mm

2715-7414 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago tibial, @ 14 x 95 mm

2715-7514 USTAR || Sistemaderodilla, Véstago tibial, @ 14 x 120 mm

2815-1011 USTAR Il Sistema derodilla, Aumento tibial, #1, 5 mm

2815-1012 USTAR |l Sistemade rodilla, Aumento tibial, #1, 10 mm

2815-1021 USTAR Il Sistemaderodilla, Aumento tibial, #2, 5 mm

2815-1022 USTAR Il Sistemaderodilla, Aumento tibial, #2, 10 mm

2815-1031 USTAR Il Sistema derodilla, Aumento tibial, #3, 5 mm

2815-1032 USTAR |l Sistemade rodilla, Aumento tibial, #3, 10 mm

2815-1041 USTAR Il Sistemaderodilla, Aumento tibial, #4, 5 mm

2815-1042 USTAR Il Sistemaderodilla, Aumento tibial, #4, 10 mm

2815-1051 USTAR Il Sistema derodilla, Aumento tibial, #5, 5 mm

2815-1052 USTAR |l Sistemade rodilla, Aumento tibial, #5, 10 mm

2815-1061 USTAR Il Sistemaderodilla, Aumento tibial, #6, 5 mm

2815-1062 USTAR Il Sistemaderodilla, Aumento tibial, #6, 10 mm

2815-1113 USTAR Il Sistema derodilla, Aumento tibial, #1, 15 mm, medial izq./lateral der.
2815-1213 USTAR Il Sistema derodilla, Aumento tibial, #1, 15 mm, medial der./latera izq.
2815-1123 USTAR Il Sistemaderodilla, Aumento tibial, #2, 15 mm, medial izg./|ateral der.
2815-1223 USTAR |l Sistemaderodilla, Aumento tibial, #2, 15 mm, medial der./latera izq.
2815-1133 USTAR 1l Sistemaderodilla, Aumento tibial, #3, 15 mm, medial izq./|ateral der.
2815-1233 USTAR Il Sistema derodilla, Aumento tibial, #3, 15 mm, medial der./latera izq.
2815-1143 USTAR Il Sistemaderodilla, Aumento tibial, #4, 15 mm, medial izq./lateral der.
2815-1243 USTAR |l Sistemaderodilla, Aumento tibial, #4, 15 mm, media der./latera izq.
2815-1153 USTAR |l Sistemaderodilla, Aumento tibial, #5, 15 mm, medial izq./|ateral der.
2815-1253 USTAR Il Sistema derodilla, Aumento tibial, #5, 15 mm, medial der./latera izq.
2815-1163 USTAR Il Sistemaderodilla, Aumento tibial, #6, 15 mm, medial izg./lateral der.
2815-1263 USTAR |l Sistemaderodilla, Aumento tibial, #6, 15 mm, medial der./latera izq.
2915-1025 USTAR Il Sistemaderodilla, Pieza Segmento, RHS, 25 mm

2915-1030 USTAR Il Sistema derodilla, Pieza Segmento, RHS, 30 mm

2915-1040 USTAR Il Sistemaderodilla, Pieza Segmento, RHS, 40 mm

2915-1050 USTAR Il Sistemaderodilla, Pieza Segmento, RHS, 50 mm

2915-1060 USTAR Il Sistemade rodilla, Pieza Segmento, RHS, 60 mm

2915-1070 USTAR Il Sistema derodilla, Pieza Segmento, RHS, 70 mm

2915-1080 USTAR Il Sistemaderodilla, Pieza Segmento, RHS, 80 mm

2915-1090 USTAR Il Sistemaderodilla, Pieza Segmento, RHS, 90 mm

2915-1100 USTAR Il Sistema derodilla, Pieza Segmento, RHS, 100 mm

2915-1110 USTAR Il Sistema derodilla, Pieza Segmento, RHS, 110 mm

2915-1120 USTAR Il Sistemaderodilla, Pieza Segmento, RHS, 120 mm

2915-1130 USTAR Il Sistema derodilla, Pieza Segmento, RHS, 130 mm

2915-1140 USTAR |l Sistemaderodilla, Pieza Segmento, RHS, 140 mm

2915-1150 USTAR Il Sistema de rodilla, Pieza Segmento, RHS, 150 mm

2915-1160 USTAR Il Sistemade rodilla, Pieza Segmento, RHS, 160 mm

2915-1170 USTAR Il Sistemaderodilla, Pieza Segmento, RHS, 170 mm



2915-1180 USTAR Il Sistemaderodilla, Pieza Segmento, RHS, 180 mm
2915-1190 USTAR Il Sistema derodilla, Pieza Segmento, RHS, 190 mm
2915-1200 USTAR Il Sistema derodilla, Pieza Segmento, RHS, 200 mm
2915-1210 USTAR Il Sistema de rodilla, Pieza Segmento, RHS, 210 mm
2915-1220 USTAR Il Sistemade rodilla, Pieza Segmento, RHS, 220 mm
2915-3080 USTAR |l Sistemaderodilla, Pieza Segmento, RHS, puente, 80 mm
INSTRUMENTAL ASOCIADO

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

1. Tumor metastésico (es decir, osteosarcoma, condrosarcoma, tumor de células gigantes u osteoma) donde se
necesita reseccion masivay trasplante.

2. Dafio severo en la articulacion de la rodilla como resultado de un trauma donde se necesita una reseccion
masivay un trasplante.

3. Enfermedad articular degenerativa no inflamatoria como necrosis avascular, osteoartritis o artritis traumética.

4. Revision / Correccion de una artroplastia, osteotomia o artrodesis total de la articulacion que haya fallado
previamente.

5. Inestabilidad articular resultante de una reseccion dsea excesiva

Periodo de vida ttil: 5 afios.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacién: Por unidad

Método de esterilizacion: RADIACION GAMMA:

-Inserto tibial

-V éstago tibial y Véstago tibial cementado

-Aumento tibial

-Pieza de segmento, RHS y Pieza Segmento, RHS, puente

-V éstago cementado, RHS y Véstago cementado, RHS, sin recubrimiento

OXIDO DE ETILENO:
-Componente femoral, articulado
-Componente femoral distal, RHS
-Basetibial, articulada
-Componente tibial proximal, RHS
-Inserto tibial XPE

Nombre del fabricante:
United Orthopedic Corporation

Lugar de elaboracion:
No.57, Park Avenue 2, Science Park, Hsinchu, 30075, Taiwan
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ANEXO 11I.B

Modelo de rétulo - IMPLANTE ESTERIL

PROTESIS DE ARTICULACION PARA RODILLA TOTAL

Descripcion Producto: XXXXXXXXXXXXX
ESTERIL por Radiacién Gamma

MODELO:xxx

DIAMETRO\DIMENSION: xxx

MATERIAL (MATL): Xxx

CODIGO (REF): xxx

LOTE (LOT): xxx

CANTIDAD (QTY): xxx

FECHA DE VENCIMIENTO: xxx

PRODUCTO DE UN SOLO USO

ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION: Leer instrucciones de uso

Fabricante:
United Orthopedic Corporation
No.57, Park Avenue 2, Science Park, Hsinchu, 30075 Taiwan

Imgorta@or: )
CIRUGIA ALEMANA INSUMOS MEDICOS S.A.

Direccion completa: Av. Velez Sarsfield 85, 1282 - Buenos Aires Argentina
Teléfono: 3220-5300

Fax: 3220-5342

E-mail: acarfagna@grupoalemana.com

Director Técnico: Alicia Carfagna — Farmacéutica - MN 11815
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 632-188

Condicién de Uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Instrucciones especiales, advertencias y precauciones: referirse siempre a las instrucciones de
utilizacion

IF-2022-58140909-APN-INPM#ZANMAT
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Modelo de rétulo - IMPLANTE ESTERIL

PROTESIS DE ARTICULACION PARA RODILLA TOTAL

Descripcion Producto: XXXXXXXXXXXXX
ESTERIL por Oxido de Etileno

MODELO:xxx

DIAMETRO\DIMENSION: xxx

MATERIAL (MATL): Xxx

CODIGO (REF): xxx

LOTE (LOT): xxx

CANTIDAD (QTY): xxx

FECHA DE VENCIMIENTO: xxx

PRODUCTO DE UN SOLO USO

ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION: Leer instrucciones de uso

Fabricante:
United Orthopedic Corporation
No.57, Park Avenue 2, Science Park, Hsinchu, 30075 Taiwan

Imgorta@or: )
CIRUGIA ALEMANA INSUMOS MEDICOS S.A.

Direccion completa: Av. Velez Sarsfield 85, 1282 - Buenos Aires Argentina
Teléfono: 3220-5300

Fax: 3220-5342

E-mail: acarfagna@grupoalemana.com

Director Técnico: Alicia Carfagna — Farmacéutica - MN 11815
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 632-188

Condicién de Uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Instrucciones especiales, advertencias y precauciones: referirse siempre a las instrucciones de
utilizacion

IF-2022-58140909-APN-INPM#ZANMAT
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Modelo de rétulo Instrumental = NO ESTERIL

PROTESIS DE ARTICULACION PARA RODILLA TOTAL

Descripcion Producto: XXXXXXXXXXXXX

NO ESTERIL — Esterilizar antes de usar
Método de Esterilizacién: Ver instrucciones de uso

MODELO:xxx

DIAMETRO\DIMENSION: xxx

MATERIAL (MATL): xxx

CODIGO (REF): xxx

LOTE (LOT): xxx

CANTIDAD (QTY): xxx

ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION: Leer instrucciones de uso

Fabricante:
United Orthopedic Corporation
No.57, Park Avenue 2, Science Park, Hsinchu, 30075 Taiwan

Imgorta@or: )
CIRUGIA ALEMANA INSUMOS MEDICOS S.A.

Direccion completa: Av. Velez Sarsfield 85, 1282 - Buenos Aires Argentina
Teléfono: 3220-5300

Fax: 3220-5342

E-mail: acarfagna@grupoalemana.com

Director Técnico: Alicia Carfagna — Farmacéutica - MN 11815
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 632-188

Condicién de Uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Instrucciones especiales, advertencias y precauciones: referirse siempre a las instrucciones de
utilizaciéon

IF-2022-58140909-APN-INPM#ZANMAT
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ANEXO Il B

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Descripcién Producto:
ESTERIL por Radiacion Gamma / Oxido de Etileno

MODELO: xxx

DIAMETRO\DIMENSION: xxx

MATERIAL (MATL): Xxx

CODIGO (REF): xxx

CANTIDAD (QTY): xxx

PRODUCTO DE UN SOLO USO

ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION: Leer instrucciones de uso

Fabricante:
United Orthopedic Corporation
No.57, Park Avenue 2, Science Park, Hsinchu, 30075 Taiwan

Imgorta@or: )
CIRUGIA ALEMANA INSUMOS MEDICOS S.A.

Direccion completa: Av. Velez Sarsfield 85, 1282 - Buenos Aires Argentina
Teléfono: 3220-5300

Fax: 3220-5342

E-mail: acarfagna@grupoalemana.com

Director Técnico: Alicia Carfagna — Farmacéutica - MN 11815

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 632-188

Condicién de Uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Instrucciones especiales, advertencias y precauciones: referirse siempre a las instrucciones de
utilizacion

DESCRIPCION

El sistema de rodilla USTAR |l estd diseflado para pacientes que necesitan una
protesis especial para su indicacion particular, que pueden presentar una gran
cantidad de pérdida 6sea y deformidad asociada con una artroplastia anterior fallida,
reseccion de tumores Gseos o trauma, y pueden requerir una nueva operaciéon o
reconstruccion. El sistema de rodilla USTAR Il se basa en combinaciones modulares.
Ofrece una variedad de opciones de componentes para el tratamiento de pacientes
que requieren un componente femoral, una placa base tibial y un inserto tibial. El
aumento tibial, la pieza segmento y el vastago se proporcionan para pacientes con
mas reseccion osea. El sistema de rodilla USTAR |l se puede utilizar con componentes
de rétula "UNITED" para el reemplazo total de rodilla. (Registrado en el PM 632-151).

INDICACIONES DE USO
1. Tumor metastasico (es decir, osteosarcoma, condrosarcoma, tumor de células

gigantes u osteoma) donde se necesita reseccion masiva y trasplante.
2. Dafio severo en la articulacion de la rodilla como resultado de un trauma donde se
necesita una reseccion masiva y un trasplante.

IF-2022-58140909-APN-INPM#ZANMAT
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3. Enfermedad articular degenerativa no inflamatoria como necrosis avascular,
osteoartritis o artritis traumatica.

4. Revision / Correccion de una artroplastia, osteotomia o artrodesis total de la
articulacién que haya fallado previamente.

5. Inestabilidad articular resultante de una reseccion 6sea excesiva.

CONTRAINDICACIONES
1. Infeccién: la infeccibn puede ser una contraindicacion absoluta o una

contraindicacion relativa. Sin embargo, habra que superar indicaciones que puedan
comprometer el resultado de la cirugia, como antecedentes de infeccion, fecha de
infeccién, inflamacion local, fiebre, aumento de la velocidad de sedimentacion globular,
destruccién ésea rapida u ostedlisis.

2. Sepsis u osteomielitis.

3. Factores que podrian inducir el uso excesivo de la articulacion: 1) Articulacion de
Charcot, 2) defectos musculares 3) diversas enfermedades articulares 4) negarse a
limitar los niveles de actividad antes de la operacion 5) sobrepeso.

4. Factores que pueden inducir la sobrecarga de la prétesis: 1) sobrepeso. 2)
ocupacion intensiva en mano de obra 3) estilo de vida muy activo 4) caidas 5) psicosis
o enfermedad mental (por ejemplo, insuficiencia mental, senescencia, tratamiento de
drogas o alcoholismo).

5. Insuficiencia vascular resultante de cirugia previa o alcoholismo.

6. Otros factores incluyen: 1) interrupciéon del crecimiento 6seo debido a trastornos
metabdlicos, 2) osteomalacia, 3) otras fuentes de infeccion pueden propagarse a los
implantes 4) aparente pérdida 6sea o reabsorcion 6sea observada en la radiografia 5)
insuficiencia vascular, atrofia muscular o enfermedad neuromuscular.

7. Pacientes sensibles a cualquier material del dispositivo.

ADVERTENCIAS
1. Deseche todos los implantes dafiados o mal manipulados.

2. Solo se pueden utilizar implantes no utilizados extraidos del embalaje original.
Nunca vuelva a utilizar un implante, aunque parezca que no estd dafiado. La
reutilizacion de este producto provocara el riesgo de infeccion cruzada y una amenaza
impredecible para la salud.

3. Las areas de apoyo siempre deben estar limpias y libres de residuos antes del
montaje. En el momento del montaje, las superficies mecanizadas a presion o las
superficies cOnicas mecanizadas deben estar limpias y secas para garantizar un
asiento adecuado.

4. El contorneado o la flexion de un implante pueden reducir su resistencia a la fatiga y
provocar fallas bajo carga.

5. Se debe tener cuidado al manipular cualquier dispositivo ortopédico con bordes
afilados para evitar perforar los guantes quirdrgicos.

6. A excepcion de los instrumentos generales, este dispositivo solo se puede implantar
en combinaciébn con los implantes de United utilizando los instrumentos
proporcionados por United. Cualquier uso inapropiado anulara la responsabilidad de
United.

7. Verifigue que la informacion de la etiqueta, especialmente la designacion del
tamafio, sea consistente con el dispositivo.

8. Devuelva todos los implantes con el embalaje dafiado al proveedor. No reesterilizar.

IF-2022-58140909-APN-INPM#ZANMAT
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PRECAUCIONES
1. Antes del uso clinico, el cirujano debe comprender a fondo todos los aspectos del

procedimiento quirdrgico y las limitaciones del dispositivo. La proétesis no restaurard la
funcién al nivel esperado con un hueso sano normal, y el paciente no deberia tener
tales expectativas funcionales. Se debe instruir a los pacientes sobre las limitaciones
de las protesis, incluidas entre otras, las consecuencias de una carga excesiva debido
al peso o la actividad del paciente. Se les debe ensefiar a administrar sus niveles de
actividad en consecuencia. Si el paciente esta involucrado en una ocupacién o
actividad que implica caminar, correr, levantar objetos o distenderse mucho los
musculos, las fuerzas resultantes pueden causar fallas en el dispositivo 0 en su
fijacion.

2. La seleccion, colocacion y fijacion apropiadas de los vastagos curvos o rectos, etc.
son factores criticos que afectan la longevidad del implante. Al ser similar a todos los
demas implantes protésicos, la durabilidad de estos componentes se ve afectada por
numerosos factores bioldgicos, biomecénicos y otros factores extrinsecos que limitan
su longevidad. En consecuencia, el cumplimiento estricto de las indicaciones,
contraindicaciones, precauciones y advertencias de este producto es esencial para
maximizar potencialmente su longevidad.

3. Se debe tener cuidado para proteger los componentes de dafios, ralladuras o
muescas como resultado del contacto con objetos metélicos u abrasivos.

Nota: En cuanto a la conexién de segmentos, la combinaciéon con otros segmentos
esta prohibida, excepto el segmento tipo puente.

ESTERILIZACION — Implantes esteriles

1. Todos los componentes han sido esterilizados por Radiacion Gamma u Oxido de
Etileno

2. Antes de usar, verifiqgue la fecha de vencimiento de la esterilizacion y verifique la
integridad del empaque estéril. Si la fecha de caducidad de la esterilizacion ha vencido
0 en caso de cualquier dafio en el embalaje protector, los implantes no deben usarse
ni reesterilizarse y deben desecharse o devolverse al proveedor.

3. Se debe tener cuidado para evitar la contaminacion del componente. En caso de
contaminacion, este producto debe desecharse.

4. Si se abre el paquete, pero el producto no se usa, el componente no debe
reesterilizarse y debe desecharse o devolverse al proveedor.

METODO DE

ESTERILIZACION PRODUCTO

Inserto tibial

Vastago tibial y Vastago tibial cementado
Aumento tibial

RADIACION GAMMA Pieza de segmento, RHS y Pieza Segmento, RHS, puente

Vastago cementado, RHS y Vastago cementado, RHS, sin
recubrimiento

Componente femoral, articulado
Componente femoral distal, RHS
Base tibial, articulada
Componente tibial proximal, RHS
Inserto tibial XPE

OXIDO DE ETILENO

IF-2022-58140909-APN-INPM#ZANMAT
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CUIDADOS PARA PRODUCTOS REUTILIZABLES

Las instrucciones de reprocesamiento estan destinadas a ayudar al personal del
hospital en la manipulacién segura y el reprocesamiento eficaz de los instrumentos
quirdrgicos redutilizables, las bandejas de instrumentos y los estuches suministrados sin
esterilizar por United Orthopaedic Corporation. Todos los instrumentos médicos
reutilizables del Sistema USTAR Il deben limpiarse, inspeccionarse, empacarse y
esterilizarse antes de su uso.

United ha validado los procesos proporcionados en las instrucciones de
reprocesamiento para que sean eficaces. Los equipos, operadores, agentes de
limpieza y procedimientos contribuyen a la eficacia del procesamiento. El centro
sanitario debe asegurarse de que los pasos de reprocesamiento seleccionados sean
seguros y eficaces

= PRECAUCIONES
1. Las instrucciones de reprocesamiento se aplican a:

= Instrumentos quirdrgicos reutilizables suministrados no estériles por United
2. No aplica a dispositivos de un solo uso.
3. Se debe usar elementos de proteccion personal (EPP) al manipular o trabajar con
dispositivos contaminados o potencialmente contaminados. Los EPP incluyen: bata,
mascara/barbijo, gafas y cubrezapatos.
4. No coloque instrumentos pesados encima de dispositivos delicados.
5. No utilice cepillos de metal, estropajos ni limpiadores abrasivos durante los
procedimientos de limpieza manual. Estos materiales dafiaran la superficie y el
acabado de los instrumentos. Deben usarse cepillos de nailon de cerdas suaves.
6. Los agentes de limpieza con un pH 7~9, tensioactivos de baja espuma, no
abrasivos, de enjuague libre, biodegradables y respetuosos con el medio ambiente,
proporcionan una rapida dispersion de la suciedad o se deben utilizar en suspension
durante la limpieza para garantizar que los instrumentos sean visibles en la solucion
limpiadora. Los agentes de limpieza deben enjuagarse facil y completamente de las
superficies del dispositivo para evitar la acumulacién de residuos de detergente.
7. El fregado manual con cepillos siempre debe realizarse con el instrumento debajo
de la superficie de la solucién limpiadora para evitar la formacion de aerosoles y
salpicaduras que puedan esparcir contaminantes.
8. No utilice solucién salina ni agentes de limpieza/desinfeccion que contengan
aldehido, mercurio, cloro activo, bromo o yoduro. Estos son corrosivos y no deben
usarse.
9. No coloque ni sumerja los instrumentos en la solucién de Ringer.
10. No utilice aceites lubricantes. Porque estos pueden:

a) recubrir microorganismos;

b) evitar el contacto directo de la superficie con el vapor; y

c) sea dificil de eliminar.
11. Solamente los dispositivos fabricados y/o distribuidos por United deben colocarse
en las bandejas y estuches de instrumentos de United.
12. No utilice agentes descalcificadores que incluyan morfolina en los esterilizadores a
vapor. Estos agentes dejan residuos que pueden dafar los instrumentos de polimero
con el tiempo.
13. No apile cajas o bandejas durante la esterilizacion. Porque puede limitar la
penetracion del vapor e impedir la esterilizacion eficaz de los instrumentos.
14. La temperatura no debe ser igual o superior a 140°C / 284°F en lavadoras /
esterilizadores. La mayoria de los polimeros produciran dafios superficiales graves.
15. La esterilizacion instantdnea con vapor (uso inmediato) se utilizard& como
procedimiento de emergencia. Los instrumentos deben limpiarse y desmontarse sin
envoltura de esterilizacion ni recipiente rigido.
16. Los instrumentos pueden tener bordes afilados. Tratar con cuidado.
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= LIMITACIONES AL REPROCESAMIENTO

La vida util de estos dispositivos depende de muchos factores, incluido el método, la
duracion de cada uso y la manipulacién entre usos. La inspeccién cuidadosa y la
prueba funcional del dispositivo antes de su uso es el mejor método para determinar el
final de la vida util del dispositivo médico. La evidencia de dafio y desgaste en un
dispositivo puede incluir, entre otros, corrosion (es decir, Oxido, picaduras),
decoloracion, rayones excesivos, descamacion, desgaste y grietas. No se deben
utilizar dispositivos que funcionen incorrectamente, dispositivos con marcas
irreconocibles, numeros de pieza faltantes o removidos (pulidos), dafiados o
excesivamente desgastados.

= LIMPIEZA, INSPECCION, EMBALAJE
e Pretratamiento en el lugar de uso:
Eliminar la contaminacién, tan pronto como sea posible después del uso.
e Cargay transporte:
Cologue los dispositivos médicos en cajas cerradas para su traslado al lugar de
procesamiento.
e Desmontaje:

Desarmado de instrumentos complejos o de piezas mdltiples.

e Preparacion de la limpieza (para todos los métodos de limpieza)

Prepare una solucion limpiadora teniendo en cuenta la temperatura, calidad del

agua, tiempo, método de limpieza junto a los elementos correspondientes.

¢ Método manual de limpieza con ultrasonidos

1- Remoije los instrumentos sucios en una solucién de limpieza enzimatica
durante 20 minutos

2- Cepille los instrumentos con un cepillo de nailon de cerdas suaves para
limpiar y eliminar todo rastro de sangre y suciedad.

3- Enjuague cada area dificil con el cepillo a fondo con agua fria del grifo
durante un minimo de 30 segundos. Repita los pasos 2 y 3 hasta que se
haya eliminado toda la suciedad visible.

4- Seque los instrumentos después del enjuague final con una toalla limpia o
con aire comprimido limpio hasta que estén visiblemente secos.

e Limpieza: método automatico / mecanico

Se debe utilizar una lavadora mecanica con eficacia aprobada. Cargue los

instrumentos abiertos en la lavadora de modo que puedan drenar (por ejemplo,

las bisagras deben estar abiertas para que las canulaciones y los orificios
pueden drenar).
e Inspeccion, verificacién funcional

Inspeccione visualmente todos los instrumentos, bandejas de instrumentos y

estuches después del procesamiento antes de la esterilizaciéon. Si observa

dafios o desgaste que puedan comprometer la funcion del instrumento, este
debera ser remplazado
e Embalaje

Mantenga los instrumentos secos y limpios, utilizando contenedores y

envoltorio sellado.

= ESTERILIZACION

Uso de la guia completa ANSI / AAMI ST79 para la esterilizacion por vapor y la
garantia de esterilidad en el cuidado de la salud.

Se recomienda que el centro de atencién médica lo esterilice con vapor utilizando los
parametros de proceso a continuacion, que ha sido validado por United en condiciones
de laboratorio para proporcionar un nivel de garantia de esterilidad (SAL) de 10°.
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Numero Tiempo Tiempos
- : Temperatura - P
Tipo de ciclo de d o minimo de minimos de
e exposicion L
pulso exposicion secado
Eliminacion o °
dinamica de aire 1320C 1350C 4 minutos
(pre-vacio) (270°F ~ 275°F)
, E,"”?'”ac'o”. 4 30 minutos
dinamica de aire
(pre-vacio) 134°C (273°F) 18 minutos
para contaminacion
CJD/TSE

= ALMACENAMIENTO
Después de la esterilizacion, los instrumentos reutilizables deben almacenarse en el
envoltorio de esterilizacién en un lugar seco y sin polvo.

INFORMACION DE SEGURIDAD EN EL ENTORNO DE RESONANCIA MAGNETICA

(MR)

No se ha evaluado la seguridad y compatibilidad de este dispositivo en el entorno de
RM. No ha sido probado para calentamiento, migracién o artefactos de imagen en el
entorno de RM. Se desconoce la seguridad del dispositivo en el entorno de RM.
Escanear a un paciente que tiene este dispositivo puede resultar en lesiones al

paciente.
SIMBOLOGIA
LEA LAS
UNICO USO INSTRUCCIONES
LOT LOTE No QTY CANTIDAD
“ FABRICANTE NO ESTERIL
REF REFERENCIA/
CODIGO/ MATERIAL
CATALOGO N° MATL
ESTERIL POR
VENCIMIENTO ISTEmLE R RADIACION
IONIZANTE
NO USAR SI EL
ESTERIL POR
PACKAGING ESTA STERILE| EO OXIDO DE ETILENO
ROTO
CONSULTAR LAS
A INSTRUCIONES % N O VER 2
PARA EL USO
LD
A | { . VI\ "‘l.’ ‘l (
P ?’ rodf A N |F=202%: ADOHOLAPNLINPMAANMAT
(Y y{x.;’ | 15 o NS

Pagina 9 de

I

9




Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-58140909-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Junio de 2022

Referencia: ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO CIRUGIA ALEMANA INSUMOS MEDICOS

SOCIEDAD ANONIMA

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 9 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.06.09 07:55:18 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.06.09 07:55:19 -03:00



|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-59550283-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002812-22-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002812-22-6

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por CIRUGIA ALEMANA INSUMOS MEDICOS S.A. ; se autorizalainscripcion en el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 632-188
Nombre descriptivo: Protesis de Articulacion para Rodilla Total

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-096 Prétesis, de Articulacion, para Rodilla, Total

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

Modelos:
2115-1300 USTAR Il Sistema de rodilla, Componente femoral, articul., XS, izg.



2115-1310 USTAR Il Sistemade rodilla, Componente femoral, articul., #1, izq.
2115-1320 USTAR Il Sistema de rodilla, Componente femoral, articul., #2, izq.
2115-1330 USTAR Il Sistema de rodilla, Componente femoral, articul., #3, izq.
2115-1340 USTAR Il Sistema de rodilla, Componente femoral, articul., #4, izq.
2115-1350 USTAR Il Sistemade rodilla, Componente femoral, articul., #5, izq.
2115-1360 USTAR Il Sistema de rodilla, Componente femoral, articul., #6, izq.
2115-1400 USTAR Il Sistema de rodilla, Componente femoral, articul., XS, der.
2115-1410 USTAR Il Sistema de rodilla, Componente femoral, articul., #1, der.
2115-1420 USTAR Il Sistemade rodilla, Componente femoral, articul., #2, der.
2115-1430 USTAR Il Sistema de rodilla, Componente femoral, articul., #3, der.
2115-1440 USTAR Il Sistema de rodilla, Componente femoral, articul., #4, der.
2115-1450 USTAR Il Sistema de rodilla, Componente femoral, articul., #5, der.
2115-1460 USTAR Il Sistemade rodilla, Componente femoral, articul., #6, der.
2115-3300 USTAR Il Sistema de rodilla, Componente femoral distal, RHS, XS, izq.
2115-3310 USTAR Il Sistema de rodilla, Componente femoral distal, RHS, S, izq.
2115-3400 USTAR Il Sistema de rodilla, Componente femoral distal, RHS, XS, der.
2115-3410 USTAR Il Sistemaderodilla, Componente femoral distal, RHS, S, der.
2215-1400 USTAR Il Sistema derodilla, placabasetibia, articul., XS
2215-1410 USTAR Il Sistema derodilla, placa basetibial, articul., #1
2215-1420 USTAR Il Sistema derodilla, placa basetibial, articul., #2
2215-1430 USTAR I Sistemaderodilla, placa base tibial, articul., #3
2215-1440 USTAR Il Sistemaderodilla, placabasetibial, articul., #4
2215-1450 USTAR Il Sistema derodilla, placa basetibial, articul., #5
2215-1460 USTAR Il Sistema derodilla, placa basetibial, articul., #6
2215-3400 USTAR Il Sistemaderodilla, Componente tibial proximal, RHS, XS
2215-3410 USTAR Il Sistema de rodilla, Componente tibial proximal, RHS, S
2315-1201 USTAR Il Sistema derodilla, Inserto Tibial, XS, 12 mm

2315-1211 USTAR |l Sistemaderodilla, Inserto Tibial, S, 12 mm

2315-1212 USTAR Il Sistemaderodilla, Inserto Tibial, S, 14 mm

2315-1213 USTAR Il Sistemaderodilla, Inserto Tibial, S, 17 mm

2315-1214 USTAR Il Sistemaderodilla, Inserto Tibial, S, 20 mm

2315-1215 USTAR |l Sistemaderodilla, Inserto Tibial, S, 23 mm

2315-1216 USTAR Il Sistemaderodilla, Inserto Tibial, S, 26 mm

2315-1217 USTAR Il Sistemaderodilla, Inserto Tibial, S, 30 mm

2315-1241 USTAR Il Sistemaderodilla, Inserto Tibial, M, 12 mm

2315-1242 USTAR |l Sistemaderodilla, Inserto Tibial, M, 14 mm

2315-1243 USTAR Il Sistemaderodilla, Inserto Tibial, M, 17 mm

2315-1244 USTAR Il Sistemaderodilla, Inserto Tibial, M, 20 mm

2315-1245 USTAR Il Sistema derodilla, Inserto Tibial, M, 23 mm

2315-1246 USTAR |l Sistemaderodilla, Inserto Tibial, M, 26 mm

2315-1247 USTAR Il Sistemaderodilla, Inserto Tibial, M, 30 mm

2315-3201 USTAR Il Sistemaderodilla, Inserto Tibial XPE, XS, 12 mm
2315-3211 USTAR Il Sistemaderodilla, Inserto Tibial XPE, S, 12 mm
2315-3212 USTAR |l Sistemaderodilla, Inserto Tibial XPE, S, 14 mm
2315-3213 USTAR I Sistemaderodilla, Inserto Tibial XPE, S, 17 mm
2315-3214 USTAR Il Sistemaderodilla, Inserto Tibial XPE, S, 20 mm



2315-3215 USTAR Il Sistemaderodilla, Inserto Tibial XPE, S, 23 mm

2315-3216 USTAR Il Sistemaderodilla, Inserto Tibial XPE, S, 26 mm

2315-3217 USTAR Il Sistemaderodilla, Inserto Tibial XPE, S, 30 mm

2315-3241 USTAR |l Sistemaderodilla, Inserto Tibial XPE, M, 12 mm

2315-3242 USTAR Il Sistemaderodilla, Inserto Tibial XPE, M, 14 mm

2315-3243 USTAR Il Sistemaderodilla, Inserto Tibial XPE, M, 17 mm

2315-3244 USTAR Il Sistemaderodilla, Inserto Tibial XPE, M, 20 mm

2315-3245 USTAR |l Sistemaderodilla, Inserto Tibial XPE, M, 23 mm

2315-3246 USTAR Il Sistemaderodilla, Inserto Tibial XPE, M, 26 mm

2315-3247 USTAR Il Sistemaderodilla, Inserto Tibial XPE, M, 30 mm

2515-1009 USTAR Il Sistema derodilla, Vastago curvo cementado,RHS, @ 9 x 100 mm

2515-1011 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago curvo cementado,RHS, @ 11 x 100 mm

2515-1013 USTAR |l Sistemaderodilla, Vastago curvo cementado,RHS, @ 13 x 100 mm

2515-1015 USTAR Il Sistemaderodilla, Vastago curvo cementado,RHS, & 15 x 100 mm

2515-1017 USTAR Il Sistemaderodilla, Vastago curvo cementado,RHS, & 17 x 100 mm

2515-1019 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago curvo cementado,RHS, @ 19 x 100 mm

2515-1109 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago curvo cementado,RHS, @ 9 x 125 mm

2515-1111 USTAR Il Sistemaderodilla, Vastago curvo cementado,RHS, @ 11 x 125 mm

2515-1113 USTAR Il Sistemaderodilla, Vastago curvo cementado,RHS, & 13 x 125 mm

2515-1115 USTAR |l Sistemaderodilla, Vastago curvo cementado,RHS, @ 15 x 125 mm

2515-1117 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago curvo cementado,RHS, @ 17 x 125 mm

2515-1119 USTAR Il Sistemaderodilla, Vastago curvo cementado,RHS, & 19 x 125 mm

2515-1209 USTAR Il Sistema derodilla, Vastago curvo cementado,RHS, & 9 x 150 mm

2515-1211 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago curvo cementado,RHS, @ 11 x 150 mm

2515-1213 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago curvo cementado,RHS, @ 13 x 150 mm

2515-1215 USTAR Il Sistemaderodilla, Vastago curvo cementado,RHS, & 15 x 150 mm

2515-1217 USTAR Il Sistemaderodilla, Vastago curvo cementado,RHS, & 17 x 150 mm

2515-1409 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago curvo cementado,RHS, @ 9 x 200 mm

2515-1411 USTAR |l Sistemaderodilla, Vastago curvo cementado,RHS, @ 11 x 200 mm

2515-1413 USTAR Il Sistemaderodilla, Vastago curvo cementado,RHS, & 13 x 200 mm

2515-1415 USTAR Il Sistema derodilla, Vastago curvo cementado,RHS, & 15 x 200 mm

2515-3009 USTAR |l Sistemaderodilla, Véastago curvo cementado, RHS, sin recubrim., @ 9 x 100 mm
2515-3011 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago curvo cementado, RHS, sin recubrim., @ 11 x 100 mm
2515-3013 USTAR Il Sistema derodilla, Vastago curvo cementado, RHS, sin recubrim., @ 13 x 100 mm
2515-3015 USTAR Il Sistema derodilla, Vastago curvo cementado, RHS, sin recubrim., @ 15 x 100 mm
2515-3017 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago curvo cementado, RHS, sin recubrim., @ 17 x 100 mm
2515-3019 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago curvo cementado, RHS, sin recubrim., @ 19 x 100 mm
2515-3109 USTAR Il Sistemaderodilla, Vastago curvo cementado, RHS, sin recubrim., @ 9 x 125 mm
2515-3111 USTAR Il Sistemaderodilla, Vastago curvo cementado, RHS, sin recubrim., @ 11 x 125 mm
2515-3113 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago curvo cementado, RHS, sin recubrim., @ 13 x 125 mm
2515-3115 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago curvo cementado, RHS, sin recubrim., @ 15 x 125 mm
2515-3117 USTAR Il Sistemaderodilla, Vastago curvo cementado, RHS, sin recubrim., @ 17 x 125 mm
2515-3119 USTAR Il Sistema derodilla, Vastago curvo cementado, RHS, sin recubrim., @ 19 x 125 mm
2515-3209 USTAR |l Sistemaderodilla, Véastago curvo cementado, RHS, sin recubrim., @ 9 x 150 mm
2515-3211 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago curvo cementado, RHS, sin recubrim., @ 11 x 150 mm
2515-3213 USTAR Il Sistema derodilla, Vastago curvo cementado, RHS, sin recubrim., @ 13 x 150 mm



2515-3215 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago curvo cementado, RHS, sin recubrim., @ 15 x 150 mm
2515-3217 USTAR Il Sistema derodilla, Vastago curvo cementado, RHS, sin recubrim., @ 17 x 150 mm
2515-3411 USTAR Il Sistema derodilla, Vastago curvo cementado, RHS, sin recubrim., @ 11 x 200 mm
2515-3413 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago curvo cementado, RHS, sin recubrim., @ 13 x 200 mm
2515-3415 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago curvo cementado, RHS, sin recubrim., @ 15 x 200 mm
2715-1009 USTAR Il Sistemaderodilla, Vastago recto cementado,RHS, @ 9 x 100 mm

2715-1011 USTAR Il Sistemaderodilla, Vastago recto cementado,RHS, @ 11 x 100 mm

2715-1013 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago recto cementado,RHS, @ 13 x 100 mm

2715-1015 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago recto cementado,RHS, @ 15 x 100 mm

2715-1017 USTAR Il Sistemaderodilla, Vastago recto cementado,RHS, @ 17 x 100 mm

2715-1019 USTAR Il Sistema derodilla, Vastago recto cementado,RHS, @ 19 x 100 mm

2715-1109 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago recto cementado,RHS, @ 9 x 125 mm

2715-1111 USTAR 1l Sistemaderodilla, Véstago recto cementado,RHS, @ 11 x 125 mm

2715-1113 USTAR Il Sistemaderodilla, Vastago recto cementado,RHS, & 13 x 125 mm

2715-1115 USTAR Il Sistemaderodilla, Vastago recto cementado,RHS, & 15 x 125 mm

2715-1117 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago recto cementado,RHS, @ 17 x 125 mm

2715-1119 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago recto cementado,RHS, @ 19 x 125 mm

2715-1209 USTAR Il Sistemaderodilla, Vastago recto cementado,RHS, @ 9 x 150 mm

2715-1211 USTAR Il Sistemaderodilla, Vastago recto cementado,RHS, @ 11 x 150 mm

2715-1213 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago recto cementado,RHS, @ 13 x 150 mm

2715-1215 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago recto cementado,RHS, @ 15 x 150 mm

2715-1217 USTAR Il Sistemaderodilla, Vastago recto cementado,RHS, @ 17 x 150 mm

2715-3009 USTAR Il Sistema derodilla, Vastago recto cementado, RHS, sin recubrim., @ 9 x 100 mm
2715-3011 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago recto cementado, RHS, sin recubrim., @ 11 x 100 mm
2715-3013 USTAR Il Sistemaderodilla, Véstago recto cementado, RHS, sin recubrim., @ 13 x 100 mm
2715-3015 USTAR Il Sistema derodilla, Vastago recto cementado, RHS, sin recubrim., @ 15 x 100 mm
2715-3017 USTAR Il Sistema derodilla, Vastago recto cementado, RHS, sin recubrim., @ 17 x 100 mm
2715-3019 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago recto cementado, RHS, sin recubrim., @ 19 x 100 mm
2715-3109 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago recto cementado, RHS, sin recubrim., @ 9 x 125 mm
2715-3111 USTAR Il Sistemaderodilla, Vastago recto cementado, RHS, sin recubrim., @ 11 x 125 mm
2715-3113 USTAR Il Sistema derodilla, Vastago recto cementado, RHS, sin recubrim., @ 13 x 125 mm
2715-3115 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago recto cementado, RHS, sin recubrim., @ 15 x 125 mm
2715-3117 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago recto cementado, RHS, sin recubrim., @ 17 x 125 mm
2715-3119 USTAR Il Sistema derodilla, Vastago recto cementado, RHS, sin recubrim., @ 19 x 125 mm
2715-3209 USTAR Il Sistema derodilla, Vastago recto cementado, RHS, sin recubrim., @ 9 x 150 mm
2715-3211 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago recto cementado, RHS, sin recubrim., @ 11 x 150 mm
2715-3213 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago recto cementado, RHS, sin recubrim., @ 13 x 150 mm
2715-3215 USTAR Il Sistema derodilla, Vastago recto cementado, RHS, sin recubrim., @ 15 x 150 mm
2715-3217 USTAR Il Sistema derodilla, Vastago recto cementado, RHS, sin recubrim., @ 17 x 150 mm
2715-5109 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago tibial cementado, @ 9 x 20 mm

2715-5209 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago tibial cementado, @ 9 x 45 mm

2715-5309 USTAR Il Sistemaderodilla, Vastago tibial cementado, @ 9 x 70 mm

2715-5409 USTAR Il Sistemaderodilla, Vastago tibial cementado, @ 9 x 95 mm

2715-5509 USTAR |l Sistemaderodilla, Vastago tibial cementado, @ 9 x 120 mm

2715-5609 USTAR |l Sistemaderodilla, Vastago tibial cementado, @ 9 x 145 mm

2715-7212 USTAR Il Sistemaderodilla, Vastago tibial, @ 12,5 x 45 mm



2715-7312 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago tibial, @ 12,5 x 70 mm

2715-7412 USTAR Il Sistemaderodilla, Vastago tibial, @ 12,5 x 95 mm

2715-7512 USTAR Il Sistema derodilla, Vastago tibial, @ 12,5 x 120 mm

2715-7214 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago tibial, @ 14 x 45 mm

2715-7314 USTAR |l Sistemaderodilla, Véstago tibial, @ 14 x 70 mm

2715-7414 USTAR || Sistemaderodilla, Véstago tibial, @ 14 x 95 mm

2715-7514 USTAR Il Sistema derodilla, Vastago tibia, @ 14 x 120 mm

2815-1011 USTAR |l Sistemade rodilla, Aumento tibial, #1, 5 mm

2815-1012 USTAR Il Sistemaderodilla, Aumento tibial, #1, 10 mm

2815-1021 USTAR Il Sistemaderodilla, Aumento tibial, #2, 5 mm

2815-1022 USTAR Il Sistema derodilla, Aumento tibial, #2, 10 mm

2815-1031 USTAR |l Sistemade rodilla, Aumento tibial, #3, 5 mm

2815-1032 USTAR Il Sistemaderodilla, Aumento tibial, #3, 10 mm

2815-1041 USTAR Il Sistemaderodilla, Aumento tibial, #4, 5 mm

2815-1042 USTAR Il Sistema derodilla, Aumento tibial, #4, 10 mm

2815-1051 USTAR |l Sistemade rodilla, Aumento tibial, #5, 5 mm

2815-1052 USTAR Il Sistemaderodilla, Aumento tibial, #5, 10 mm

2815-1061 USTAR Il Sistemaderodilla, Aumento tibial, #6, 5 mm

2815-1062 USTAR Il Sistema derodilla, Aumento tibial, #6, 10 mm

2815-1113 USTAR Il Sistema derodilla, Aumento tibial, #1, 15 mm, medial izq./lateral der.
2815-1213 USTAR Il Sistemaderodilla, Aumento tibial, #1, 15 mm, medial der./lateral izq.
2815-1123 USTAR Il Sistema derodilla, Aumento tibial, #2, 15 mm, medial izq./lateral der.
2815-1223 USTAR |l Sistemaderodilla, Aumento tibial, #2, 15 mm, medial der./latera izq.
2815-1133 USTAR Il Sistema derodilla, Aumento tibial, #3, 15 mm, medial izq./lateral der.
2815-1233 USTAR Il Sistemaderodilla, Aumento tibial, #3, 15 mm, medial der./lateral izq.
2815-1143 USTAR Il Sistema derodilla, Aumento tibial, #4, 15 mm, medial izq./lateral der.
2815-1243 USTAR || Sistemaderodilla, Aumento tibial, #4, 15 mm, medial der./latera izq.
2815-1153 USTAR Il Sistema derodilla, Aumento tibial, #5, 15 mm, medial izq./lateral der.
2815-1253 USTAR Il Sistemaderodilla, Aumento tibial, #5, 15 mm, medial der./lateral izq.
2815-1163 USTAR Il Sistemaderodilla, Aumento tibial, #6, 15 mm, medial izq./|ateral der.
2815-1263 USTAR || Sistemaderodilla, Aumento tibial, #6, 15 mm, medial der./latera izq.
2915-1025 USTAR Il Sistema de rodilla, Pieza Segmento, RHS, 25 mm

2915-1030 USTAR Il Sistemaderodilla, Pieza Segmento, RHS, 30 mm

2915-1040 USTAR Il Sistemaderodilla, Pieza Segmento, RHS, 40 mm

2915-1050 USTAR Il Sistemaderodilla, Pieza Segmento, RHS, 50 mm

2915-1060 USTAR Il Sistema de rodilla, Pieza Segmento, RHS, 60 mm

2915-1070 USTAR Il Sistemaderodilla, Pieza Segmento, RHS, 70 mm

2915-1080 USTAR Il Sistemaderodilla, Pieza Segmento, RHS, 80 mm

2915-1090 USTAR Il Sistemaderodilla, Pieza Segmento, RHS, 90 mm

2915-1100 USTAR Il Sistema de rodilla, Pieza Segmento, RHS, 100 mm

2915-1110 USTAR Il Sistemaderodilla, Pieza Segmento, RHS, 110 mm

2915-1120 USTAR |l Sistemaderodilla, Pieza Segmento, RHS, 120 mm

2915-1130 USTAR Il Sistema de rodilla, Pieza Segmento, RHS, 130 mm

2915-1140 USTAR Il Sistema de rodilla, Pieza Segmento, RHS, 140 mm

2915-1150 USTAR Il Sistemaderodilla, Pieza Segmento, RHS, 150 mm

2915-1160 USTAR Il Sistema derodilla, Pieza Segmento, RHS, 160 mm



2915-1170 USTAR Il Sistemaderodilla, Pieza Segmento, RHS, 170 mm
2915-1180 USTAR Il Sistema derodilla, Pieza Segmento, RHS, 180 mm
2915-1190 USTAR Il Sistema derodilla, Pieza Segmento, RHS, 190 mm
2915-1200 USTAR Il Sistema de rodilla, Pieza Segmento, RHS, 200 mm
2915-1210 USTAR Il Sistemaderodilla, Pieza Segmento, RHS, 210 mm
2915-1220 USTAR |l Sistemaderodilla, Pieza Segmento, RHS, 220 mm
2915-3080 USTAR |l Sistemaderodilla, Pieza Segmento, RHS, puente, 80 mm
INSTRUMENTAL ASOCIADO

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizada/s:

1. Tumor metastasico (es decir, osteosarcoma, condrosarcoma, tumor de células gigantes u osteoma) donde se
necesita reseccion masivay trasplante.

2. Dafno severo en la articulacion de la rodilla como resultado de un trauma donde se necesita una reseccion
masivay un trasplante.

3. Enfermedad articular degenerativa no inflamatoria como necrosis avascular, osteoartritis o artritis traumética.

4. Revisiéon / Correccion de una artroplastia, osteotomia o artrodesis total de la articulacion que haya fallado
previamente.

5. Inestabilidad articular resultante de una reseccién Gsea excesiva

Periodo de vida ttil: 5 afios.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacién: Por unidad

Método de esterilizacion: RADIACION GAMMA:

-Inserto tibial

-Vastago tibial y Vastago tibial cementado

-Aumento tibial

-Pieza de segmento, RHS y Pieza Segmento, RHS, puente

-V astago cementado, RHS y Vastago cementado, RHS, sin recubrimiento

OXIDO DE ETILENO:
-Componente femoral, articulado
-Componente femoral distal, RHS
-Basetibial, articulada
-Componente tibial proximal, RHS
-Inserto tibial XPE

Nombre del fabricante:
United Orthopedic Corporation

Lugar de elaboracion:
No.57, Park Avenue 2, Science Park, Hsinchu, 30075, Taiwan



Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 632-188 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-002812-22-6
N° Identificatorio Tramite: 38940
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Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.06.13 12:36:13 -03:00



	fecha: Lunes 13 de Junio de 2022
	numero_documento: DI-2022-4911-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Pagina_1: Página 1 de 9
	Pagina_2: Página 2 de 9
	Pagina_3: Página 3 de 9
	Pagina_4: Página 4 de 9
	Pagina_5: Página 5 de 9
	Pagina_6: Página 6 de 9
	Pagina_7: Página 7 de 9
	Pagina_8: Página 8 de 9
	Numero_4: IF-2022-58140909-APN-INPM#ANMAT
	Numero_3: IF-2022-58140909-APN-INPM#ANMAT
	Numero_6: IF-2022-58140909-APN-INPM#ANMAT
	Numero_5: IF-2022-58140909-APN-INPM#ANMAT
	Numero_8: IF-2022-58140909-APN-INPM#ANMAT
	Numero_7: IF-2022-58140909-APN-INPM#ANMAT
	Numero_9: IF-2022-58140909-APN-INPM#ANMAT
	Numero_2: IF-2022-58140909-APN-INPM#ANMAT
	Numero_1: IF-2022-58140909-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_9: Página 9 de 9


