‘2015 - Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblo Libres”

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

Miristersa do Safud 9ISPOSIC'ON N° 1 34 8

BUENOS AIRES, 0:5 FEB 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-3821-13-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones PROMEDON SA soliéita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N°® 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas cor.nplementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional
" de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reline los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el icontrol
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 v 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Zimmer, nombre descriptivo Sistema de Tallo para cadera y nombre
técnico Prétesis, de Articulacién, para Cadera, de acuerdo con lo solicitado por
PROMEDON SA, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM, de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 85 y 88 a 94 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM 189-180, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49,- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

iculo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTiCULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccidn de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el ‘Iegajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N® 1-47-3821-13-3 ;

DISPOSICION No ﬁ 3 4 8

ap )

Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacignal
ANMAT,
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SISTEMA DE TALLO PARA CADERA . 85 g5

MODELQ DE ROTULO
@ ZINHICH
!
Cantidad Contenido |
un Prétesis de cadera, Modelo: I
Fitmore
Zimmer GmbH
Sulzer-Allee 8§

8404 Winterthur — Suiza

rwj_ | STERILE|R

REF AAXXXXBBBBB

Autorizado por AN.M.AT PM-189-180
Venta exclusiva a profesionales e instiluciones sanitarias

Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savio s/n - Lote 3 Mza 3
Farque Industrial Ferreyra - X5925XAD —~ Cordoba - Argentina
D.T.: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563

Condiciones de almacenamiento: Los productos deben almacenarse en su envase
original sin abrir en un ligar sin humedad. No requieren condiciones especialgs de

almacenamiento.
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SISTEMA DE TALLO PARA CADERA

Instrucciones de uso

Descripcion del Producto:

El Tallo para cadera Fitmore es una prdtesis disefiada para reemplazar el fémur humano
proximal en una artroplastia total o parcial de cadera.

El tallo para cadera Fitmore de Zimmer es un sistema que preserva el hueso, los
implantes fueron disefiados especificamente para cirugias menos invasivas
El tallo no requiere cementacion.

Los materiales utilizados cn la fabricacion de Fitmore son los siguientes:
- Protasul, aleacion de Titanio 64WF (Ti-0Al-4V).

- Recubrimiento de Ti-Plasma (Ti-VPS)

- Superficie aspera.

El recubrimiento Ti-Plasma y la superficie aspera favorecen el crecimiento oseo.
Fitmore es una protesis que preserva el hueso trocanterico natural.

Las diferentes curvaturas mediales ayudan a restaurar [a anatomia del paciente, la
seccion trapezoidal favorece una fijacion primaria probada.

El sistema Fitmore esta compuesto por tres diferentes familias de medidas, con la
familia B se logra un offsets exiendido. Las familias fueron disefiadas para reestablecer
las relaciones entre la cabeza central y la curvatura medial del canal femoral. Cada
familia de tallos difiere con respecto al contorno medial, el angulo del cuello y el rango
de offsets del tallo:

Angulo del cuello Offsets Largo del tallo i
Familia A 140° 31-39 mm 87-123 mm
Familia B 137° 37-45 mm 90-129 mm
Familia B 129° 44-52 mm 90-129 mm
extendido
Familia C 127° 51-39 mm 96-135 mm

Los tallos Fitmore se presentan esteriles,

La vida de estanteria (shelflife) del sistema de implantes Fitmore es de 10 afios luego de
la fecha de esterlizacion por Radiacion Gama.

A continuacién presentamps la composicién de cada set:
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SISTEMA DE TALLO PARA CADERA

Instrueciones de uso

¥ ltem Mumber Deseription s e e B ltem Kumber Desteiption ) e
ST-0055-100-0 Fitmore Stem Famlly A, Primary Set 5T-0055-300-00 fitmore Stem Family B Ext, Primary Set
01.00551.102 flimore Hip Stem A, Slze 2 L_01.00551,301_ _ fermore Hip Siem B Ext. $ize 1 i

LroTouss1003_ — Fionorerin SlemA, Size3 4 ) 01.00551.302 _ AmorKipSiemBDaSze? -
01.00551.108 Fitmore Hip Stem A, Slze 4 [ 0186551303 Hirtare Flp Siem B EAL SiZe 3 -~ i
[ 0100551105 FimoreHip SiemA, Size5 . o ] 01.00551.304 mmoreHIpStemBmsuea
01.00551.1086 "~ Framore Hip StemA, Size 6 0100551305 . Aimore Hip Stem B EXt. Size 5 .
[C01.00851107 __  finoreHipStemA Slze 7 — b ol 01.00551.306 ~ Ftmore ? Hip Siem B EX. Size 6
01.00551.103 Ftmore Hip Stem A, Size 8 ] [Co100551.307 . mmore Rip Siem B BXL Skze 7
i 01°00551.109 fondre AP StemA, SIT€0 b s - 01.00551.308 Fimore Hip Stem B bxt, Size 8|
01.00551.110 ‘Fomore Hip Stem A, Size 10 EO_I_O_OSS] 09 __MmmorHipsien BELsSey " U
L 0T.00551A1T . Fonore HIp SIEmA, STEE11 o ! p| 01.00551.310 Hmare Hlp Stem B BxL Size 10
0100551112 fFitmoreHip StemA, Size 12 Eo_z 0055131 fAmore HipStem B £a1. Slze 11 __{, .
05.00551.312 Rrmore Hip Stem B Ext Size 12
TST-0055-101-00 Filmare Stem Family A, MItio 5 sm
01.00551.11 13 ﬂcmarempS:ema Size 13 [_ST_—QO_SSW@;_OO mm_gr_e Stem Family B Ext, Macro Sel_ |
[ 0140551114 Fionare Hip Stem A, Size 14 " ',I M.00551.313 Frmom Hip s:emamsuen
[ 01.00551.314_____ Atmore Hip Stem B EXL.Size 15,1 |
ST-0055-200-00 fitmore Stem Family B, Primary Sét .
5160551201 Fitnoie ipStem B, Ske 1= = ]~ ST-0055-400-00 Fitmore Stem Famity C, Primary Set
01.00551.202 ArnoreHip Stem B, Skze 2 [Oro0551.40T_  Frmore Aip Sem G, Sk 1 plew
[ 01.00551.203 _— AtnoreHip Stem B, SEe3 ] 01,00551.402, Amore Hip Stem C, Size 2 1
01.00551.204 Fitmore Hip Stem B, Stze 4 { 01.00551.403_ _  frmoreHipSiem (. SBe3 —_— !
[__01.00551.205 ___ AmoreHipStemB,Skes ] 01.00551,404 Mmare Hip Stem C, Size & __
01.00551.206 Firmore Hip Stem B, Sue6 EUJ.QDSS_L&OS f¥more Hip Stem C, Sze 5 : '
T 0160551.207 __ FionoreHipStem B, Sze 7 01.00551.406 Mmore Hip Stem C, Skze 6 -
01.00551.208 Fimare Hip Stem B, Stze 8 [[701.00551.807 __— FamoreHip Stem C, See7 1. o %
b 01.00551.209 _ FArmoreHip Stem B, Ske 9 01,00551 eoa Frmore Hip Stem €, Stze g
01.00551.210 Aore Hip Stem B, Size 10 [C01.00551.409 ____ frmore Hip Stem C, Ske 9 el
EoigossTAT. — Fumoretiip Sem B, Size 11 ] 01.00551.410 Ftmare Hip Stem C, Ste 10
01.00551,212 Firmore Hip Stem 8, Size 12 Lo 00551611 . Amore HipSEM C, 528 11 - s o
. 01.00551.412 Frmore Hlp Stem C, Stze 12
"ST-0055-201-00 . Fitmoré Stem Famiy B, Macro Set ] . N S
01.00551.213 fimnore Hip Stem B, Size 13 , ST 0085°501-00 —-Fitmore Stem Family CMatmo Sat =
0100551214 . Ficnore Pip Siem B, Size 14 " X | 01.00551.413 Rrore Hip Stem C, Ske 13

E

[ oT.00551.418

__ Fmore Hip Stem C, Stze14 r

Los tallos Fitmore se empacan en doble blister PETG y Tyvek. El blister se coloca
dentro de una caja de cartén que los protege durante ¢l transportc. Los tallos se
prt:scnlan empacados individuaimente.

Indicaciones de uso:

El 1allo femoral Fitmore cs para artroplastia total o parcial de cadera y csta indicado en
las siguientes condiciones:

o Enfermedad de la articulacién degenerativa no infilamatoria, por ejemplo:
necrosis avascular, osteoartritis; y enfermcdad dc la articulacién inflamatoria,
por ejemplo artritis rcumatoidca.

~ » Fracaso en cirugias previas donde persisten el dolor, deformidad o
- disfuncionalidad.

¢ Revision de artroscopias de cadera previas fracasadas.

+ El reemplazo total de cadera puede ser considerado para pacientes jévencs si la
indicacion no supera los riesgos asociados con la edad del paciente y las
actividades quc desarrolla. Esto incluye pacientes con paralisis severas con

. multiples articulaciongs involucradas, para los cuales una necesidad inmediata
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SISTEMA DE TALLO PARA CADERA
Instrucciones de uso

de la movilidad de la cadera conduce a una expectativa de mejora significativa
en la calidad de vida.

Contraindicaciones

e Historia previa de infeccion en la articulacion afectada.

e Stock o6seo insuficiente que incapacite al hueso para soportar y fijar el
componente.

e Inmadurez esquelética.

e Artropatologia Neuropatica.

¢ Infeccidn sistémica evidente es una contraindicacion absoluta. Para los pacientes |
que muestren algunos de los siguientes sintomas la infeccion debe manejarse de
manera de minimizar la propagacion de potenciales hematégenos al sitio del
implante:

» Fiebre o sintomas de inflamacién local.

o Destruccién rapida de la articulacién o aparente absorcion del hueso en los
roentegenogramas.

¢ Embarazo

Advertencias
« El implante estd disefiado para un solo uso. No lo reutilice. La rcutilizacién

puede afecta severamente la perfomance del implante.
e No reinserte una superficie articular que haya sido insertada previamente debido
a que su estructura puede presentar defectos no detectables originados por las
tensiones sufridas y reducir la vida 1til del implante.
e No use ningin componente que s¢ haya dafiado durante la preparacién o la
implantacidn.
¢ No use componenies de otros modelos excepto'los expresamente indicados ya
que puede ser necesario retirarlos debido a desgaste prematuros. !
¢ No utilice implantes de una manera no especificada por el fabricante. Solo deben i
|
!

utilizarse los implantes indicados en las tablas expresamente ofrecidas por el
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SISTEMA DE TALLO PARA CADERA

[nstrucciones de uso
fabricante. No mezcle componentes de un conjunto con otro excepto los

expresamente autorizados por el fabricante.

Coloque los componentes de la forma adecuada. El riesgo de falla del implante
aumenta en relacién a implantes mal colocados o mal alineados.

Los tallos de medidas pequefios en un paciente pesado o activo fisicamente son
particularmente riesgosos. Un paciente joven tiende a ser mas activo y ganar
peso.

Los tallos de medidas pequefios estan disefiados para pacientes con un canal
intramedular pequefio y/o una region metafisial del fémur pequefia.

Las cabezas femorales con grandes medidas de cuello pueden estar acompafiadas
por un riesgo de quebradura o aflojamiento temprano del tallo.

El soporte de carga de un implante puede ser comprometido por muescas,
rayaduras, o choque de la protesis, repetido ensamble/desensamble de los

componentes modulares, o defecto para proveer soporte metafisario al implante.

Precauciones:

No utilice implantes definitivos en contacto con implantes de prueba pues pude
dafiar los implantes definitivos por abrasion.

Se deben extremar las precauciones para no contaminar los implantes con pelusa
u otros restos.

Realizar profilaxis antibiotica antes y después del implante.

Efectos adversos

Neuropatia periferica.

Infeccion profunda de la herida.
Perforacion del acetabulo o fémur.
Desgaste

Formacion de hueso heterotopico.

Sensibilidad al metal.
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SISTEMA DE TALLO PARA CADERA

Instrucciones de uso
e Reacciones inflamatorias y osteolisis.

e Complicaciones vasculares.

e Problemas trocantericos.

e Dafio nervioso suclinico.

» Corrosion del implante metalico

e Temprano o tardio aflojamiento de los componentes,
e Fractura acctabular, pelvica o fcmoral.

¢ Desensamble de los componentes modulares.

+ Fractura por fatiga.

o Dislocacion ¢ subluxacion.

Condiciones de almacenamiento
Los productos deben almacenarse en su envase original sin abrir en un lugar sin

humedad y no deben utilizarse después de la fecha de caducidad. No requieren
condictones especiales de almacenamiento.

Instrucciones especiales para operacion

El implante esta diseflado para un solo uso. No lo reutilice. La reutilizacion puede afecta
severamente la perfomance del implante.

Utilice solo implantes que no hayan sido insertados previamente debido a que su
estructura puede presentar defectos no detectables originados por las tensiones suiridas
y reducir la vida 1til del implante. Utilice solo componentes que no se hayan dafiado
durante la preparacidn o la implantacion,

Utilice solo los componentes compatibles. No use componentes de otros modelos
excepto los expresamente indicados ya que puede ser necesario retirarlos debido a
desgaste prematuros.

Coloque los componentes de la forma adecuada. El riesgo de falla del implante aumenta
en relacion a implantes mal colocados o mal alineados.

Verifique la carga de la articulacidn debido a que cargas en los bordes de las superficies
articulares pueden quebrarlas.

Los dispositivos estériles deben almacenarse en sus envases originales sin abrir, y {no
deben utilizarse después de la fecha de vencimiento.
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SISTEMA DE TALLO PARA CADERA

Instrucciones de uso

Para la cirugia se suministra un juego completo del instrumental necesario para el
implante, junto con plantillas radioldgicas que ayudan a la definicidn del tamafio del
implante a colocar. La colocacion adecuada de los componentes ayuda a mejorar la vida

util del implante.

Antes de abrir el envase estéril de los implantes deben utilizarse implantes de prueba
para definir el tamafio adecuado del implante a utilizar y de esta manera evitar la

apertura de implantes que luego no vayan a ser utilizados.

Simbolos utilizados en las etiquetas

NUMERO DE CATALOGO

[Rer

NUMERO DE LOTE

FECHA DE CADUCIDAD

NO REUTILIZAR

FECHA DE FABRICACION

FABRICANTE

PRECAUCION

CONSULTAR MANUAL DEL USUARIO

JOLMEDD
APRBERAGD

ESTERIL. METODO DE ESTERILIZACION: Gamma

i
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SISTEMA DE TALLO PARA CADERA
Instrucciones de uso
Autorizado por ta ANM.AT PM-189-180
Venta exclusiva o Profesionales e Instituciones Sanitarias

Importado por Promedon SA
Av, Gral Manuel Savio s/n - Lote 3 Mza 3
Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD — Cordoba -Argentina
D.1.: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563
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Minirteria de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°1-47-3821-13-3

El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la D|5p05|cuon NO

inscripcion 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 Tallo para cadera

Cdédigo de identificaciébn y nombre técnico UMDNS: 18-166-Protesis, de
Articulacidn, para Cadera

Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): Zimmer

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: artroplastia total o parcial de cadera

Ivllodelo/s:

01.00551.101 Tallo Cadera Fitmore A, Tamaho 1

01.00551.102 Tallo Cadera Fitmore A, Tamafio 2

01.00551.103 Tallo Cadera Fitmore A, Tamano 3

01.00551.104 Tallo Cadera Fitmore A, Tamano 4

01.00551.105 Tallo Cadera Fitmore A, Tamafo 5

— 4



01.00551.106
01.00551.107
01.00551.108
01.00551.109
01.00551.110
01.00551.111
01.00551.112
01.00551.113
01.00551.114
01.00551.201
01.00551.202
01.00551.203
01.00551.204
01.00551.205
01.00551.206
01.00551.207
01.00551.208
01.00551.209
01.00551.210
01.00551.211
01.00551.212
01.00551.213

01.00551.214

Tallo Cadera Fitmore A, Tamafic 6
Tallo Cadera Fitmore A, Tamano 7
Tallo Cadera Fitmore A, Tamafio 8
Tallo Cadera Fitmore A, Tamafio 9
Tallo Cadera Fitmore A, Tamarfio 10
Tallo Cadera Fitmore A, Tamafio 11
Tallo Cadera Fitmore A, Tamafo 12
Tallo Cadera Fitmore A, Tamafio 13
Tallo Cadera Fitmore A, Tamafio 14
Tallo Cadera Fitmore B, Tamafio 1
Tallo Cadera Fitmore B, Tamafho 2
Tallo Cadera Fitmore B, Tamafio 3
Tallo Cadera Fitmore B, Tamafic 4
Tallo Cadera Fitmore B, Tamano 5
Tallo Cadera Fitmore B, Tamafio 6
Tallo Cadera Fitmore B, Tamafio 7
Tallo Cadera Fitmore B, Tamaiio 8
Tallo Cadera Fitmore B, Tamafio 9
Tallo Cadera Fitmore B, Tamafio 10
Tallo Cadera Fitmore B, Tamafo 11
Tallo ngera Fitmore B, Tamario 12
Tallo Cadera Fitmore B, Tamafio 13

Tallo Cadera Fitmore B, Tamafio 14

) e



“2015 — Ado del Bicentenario del Congreso de los Pueblo Libres”

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

01.00551.301
01.00551.302
01.00551.303
01.00551.304
01.00551.305
01.00551.306
01.00551.307
01.00551.308
01.00551.309
01.00551.310
01.00551.311
01.00551.312
01.00551.313
01.00551.314
01.00551.401
01.00551.402
01.00551.403
01.00551.404
01.00551.405
01.00551.406
01.00551.407

01.00551.408

Tallo Cadera Fitmore B Ext. Offs. , Tamaho 1

Tallo Cadera Fitmore B Ext, Offs. , Tamaho 2

Tallo Cadera Fitmore B Ext. Offs. , Tamafio 3

Tallo Cadera Fitmore B Ext. Offs., Tamafio 4

Tallo Cadera Fitmore B Ext Offs., Tamaio 5

Tallo Cadera Fitmore B Ext Offs, Tamafio 6 |
Tallo Cadera Fitmore B Ext Offs , Tamafio 7 j
Tallo Cadera Fitmore B Ext Offs, Tamafo 8

Tallo Cadera Fitmore B Ext Offs , Tamafio 9 ;
Tallo Cadera Fitmore B Ext Offs, Tamafio 10

Tallo Cadera Fitmore B Ext Offs, Tamafio 11

Tallo Cadera Fitmore B Ext Offs, Tamafo 12

Tallo Cadera Fitmore B Ext Offs, Tamafio 13

Tallo Cadera Fitmore B Ext Offs, Tamafio 14

Tallo Cadera Fitmore C, Tamaiio 1

Tallo Cadera Fitmore C, Tamafio 2

Tallo Cadera Fitmore C, Tamarfio 3

Tallo Cadera Fitmore C, Tamafio 4

Tallo Cadera Fitmore C, Ta:l'naﬁo 5

Tallo Cadera Fitmore C, Tamafio &

Tallo Cadera Fitmore C, Tamafio 7

Tallo Cadera Fitmore C, Tamafio 8
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01.00551.409

01.00551.410

01.00551.411

01.00551.412

01.00551.413

01.00551.414

Tallo Cadera Fitmore C, Tamafio 9

Tallo Cadera Fitmore C, Tamafo 10
Tallo Cadera Fitmore C, Tamarfio 11
Tallo Cadera Fitmore C, Tamafio 12
Tallo Cadera Fitmore C, Tamano 13

Tallo Cadera Fitmore C, Tamafio 14

Instrumentales Fitmore

01.00556.101
01.00559.102
01.00559.103
01.00559.104
01.00559.105
01.00559.106
01.00559.107
01.00559.108
01.00559.109%
01.00559.110
01.00559.111
01.00559.112
01.00559.113
01.00559.114
01.00559.150

01.00559.201

Raspa de Prueba Tallo Cadera Fitmore A/ 1
Raspa de Prueba Tallo Cadera Fitmore A/ 2
Raspa de Prueba Tallo Cadera Fitmore A / 3
Raspa de Prueba Tallo Cadera Fitmore A/ 4
Raspa de Prueba Tallo Cadera Fitmore A/ 5
Raspa de Prueba Tallo Cadera Fitmore A/ 6
Raspa de Prueba Talio Cadera Fitmore A/ 7
Raspa de Prueba Tallo Cadera Fitmore A / 8
Raspa de Prueba Tallo Cadera Fitmore A / 9
Raspa de Prueba Tallo Cadera Fitmore A / 10
Raspa de Prueba Tallo Cadera Fitmore A/ 11
Raspa de Prueba Tallo Cadera Fitmore A / 12
Raspa de Prueba Tallo Cadera Fitmore A/ 13
Raspa de Prueba Tallo Cadera Fitmore A/ 14
Cuello de Prueba Tallo Cadera Fitmore A 1400

Raspa de Prueba Tallo Cadera Fitmore B/ 1

X
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01.00559.202
01.00559.203
01.00559.204
01.00559.205
. 01.00559.206
01.00559.207
01.00559.208
01.00559.209
01.00559.210
01.00559.211
01.00559.212
01.00559.213
01.00559.214
01.00559.250
01.00559.301
01.00559.302
01.00559.303
01.00559.304
01.00559.305
01.00559.306
01.00559.307

01.00559.308

Raspa de Prueba Tallo Cadera Fitmore B / 2
Raspa de Prueba Tallo Cadera Fitmore B / 3
Raspa de Prueba Tallo Cadera Fitmore B/ 4
Raspa de Prueba Tallo Cadera Fitmore B / 5
Raspa de Prueba Tallo Cadera Fitmore B / 6
Raspa de Prueba Tallo Cadera Fitmore B/ 7
Raspa de Prueba Tallo Cadera Fitmore B / 8
Raspa de Prueba Tallo Cadera Fitmore B / S
Raspa de Prueba Tallo Cadera Fitmore B / 10
Raspa de Prueba Tallo Cadera Fitmore B / 11
Raspa de Prueba Tallo Cadera Fitmore B / 12
Raspa de Prueba Talio Cadera Fitmore B / 13
Raspa de Prueba Tallo Cadera Fitmore B / 14
Cuello de Prueba Tallo Cadera Fitmore B 137°
Raspa de Prueba Tallo Cadera Fitmore C/ 1
Raspa de Prueba Tallo Cadera Fitmore C / 2
Raspa de Prueba Tallo Cadera Fitmore C/ 3
Raspa de Prueba Tallo Cadera Fitmore C / 4
Raspa de Prueba Tallo Cadera Fitmore C/ 5
Raspa de Prueba Tallo Cadera Fitmore C / 6
Raspa de Prueba Tallo Cadera Fitmore C / 7

Raspa de Prueba Tallo Cadera Fitmore C / 8

P 6



01.00559.309
01.00559.310
01.00559.311
01.00559.312
01.00559.313
01.00559.314
01.00559.350
01.00559.128
01.00559.132
01.00559.136
01.00559.228
01.00559.232
01.00559.236
01.00559.328
01.00559.332
01.00559.336
01.00559.428
01.00559.432
01.00559.436
01.00559.610
01.00559.620
Fitmore

01.00559.621

Raspa de Prueba Tallo Cadera Fitmore C/ 9
Raspa de Prueba Tallo Cadera Fitmore C/ 10
Raspa de Prueba Tallo Cadera Fitmore C/ 11
Raspa de Prueba Tallo Cadera Fitmore C/ 12
Raspa de Prueba Tallo Cadera Fitmore C / 13
Raspa de Prueba Tallo Cadera Fitmore C/ 14
Cuello de Prueba Tallo Cadera Fitmore C 12790
Cabeza de Prueba, diam 28 S Conica 12/14
Cabeza de Prueba, diam 32 S Cénica 12/14
Cabeza de Prueba, diam 36 S Cénica 12/14
Cabeza de Prueba, diam 28 M Cénica 12/14
Cabeza de Prueba, diam 32 M Cénica 12/14
Cabeza de Prueba, diam 36 M Cénica 12/14
Cabeza de Prueba, diam 28 L Cénica 12/14
Cabeza de Prueba, diam 32 L Cdnica 12/14
Cabeza de Prueba, diam 36 L Cénica 12/14
Cabeza de Prueba, diam 28 XL Cénica 12/14
Cabeza de Prueba, diam 32 XL Conica 12/14
Cabeza de Prueba, diam 36 XL Cdnica 12/14

Raspa Iniciador Tallo Cadera Fitmore

~Instrumento Extraccién Interoperacion Tallo Cadera Cadera

Pinzas Plasticas para 01.00559.620

<

—
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75.11.00-02 Mango para Parte Superior

78.00.38 Parte Superior Sintética

78.00.38-28 Parte Superior Reposicién 28 diam
78.00.38-32 Parte Superior Reposicion 32 diam
78.00.38-36 Parte Superior Reposicion 36 diam
01.00559.630 Cincel Curvado Tallo Cadera Fitmore
01,06510.001 Soporte Cuello de Prueba

Perfodo de vida (tii: 5 afios

Fdrma de presentacién: envasados individualmente
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Zimmer GmbH

Lugar/es de elaboracion: Sulzer Allee 8, 8404 Winterthur, Suiza.

Se extiende a PROMEDON SA el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-

0.5 FEB 2015

189-180, en la Ciudad de BUENOS AIr@S, @ ..cvivevierererrerssimornones , siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No 1 3 4 8
L)

ing ROGELIO LOPEZ

Adminlstrador Naclons!
AJNM AT,
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