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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMA.T

suenos atres, 0 1 JUL. 200

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6646-16-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CROSMED S.A. 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 elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NC 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca MICROPORT ORTHOPEDICS INC, nombre descriptivo PROTESIS PARA
ARTICULACION DE CADERA y nombre técnico PROTESIS DE ARTICULACION,
PARA CADERA, TOTALES, de acuerdo con lo solicitado por CROSMED S.A., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicidn
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 167 a 168 y 169 a 176 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1552-134, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacidon mencionado en el
Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-6646-16-3

DISPOSICION No
7468
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Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
ANMA. D
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CROSMED PROYECTO DE ROTULO (ANEXO IiI-B) \: X

Proyecto de rétulo para implantes:

Importado por: Fabricado por:

CROSMED S.A. MICROPORT ORTHOPEDICS INC.
Domicilio Legal: Av. Corrientes 1386, piso 9°, of.16 - 5677 AIRLINE RD.

C.ABA. Arlington, TN USA 38002

Depésito: Julian Alvarez 420 ~ C.A.B.A.

Prétesis para articulacién de cadera

Marca: MICROPORT ORTHOPEDICS INC.

Modelo (descripcion - c6digo): xxxxx

Lote: xxxx

Estéril mediante radiacion gamma

Producto de un solo uso.

No reutilizar.

Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz del sol y de las temperaturas extremas.

Lea las instrucciones de uso, precauciones y advertencias en el manual de usuario en el interior de
la caja.

Directora Técnica: Bioingeniera Silvana Tochetti - M.N. 5634
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por la ANMAT PM-1552 - 134
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Proyecto de rétulo para instrumental:

Importado por: Eabricado por:

CROSMED SA. MICROPORT ORTHOPEDICS INC.
Domicilio Legal: Av. Corrientes 1386, piso 9°, of. 16 — 5677 AIRLINE RD.

C.ABA. Arlington, TN USA 38002

Depésito: Julian Alvarez 420 - C.A.B.A.

Prétesis de articulacion de cadera

Marca: MICROPORT ORTHOPEDICS INC.

Modelo (descripcion — c6digo): xxxxx

Lote: xxxx

Fecha de fabricacién: xx/yy

Producto reutilizable. Lea las instrucciones de esterilizacién.

Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz del sol y de las temperaturas extremas.

Lea las instrucciones de uso, precauciones y advertencias en el manual de usuario en el interior de
la caja.

Directora Técnica: Bioingeniera Silvana Tochetti - M.N. 5634
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por la ANMAT PM-1552 - 134
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Importado por:
CROSMED S.A.

Domicilio Legal: Av. Corrientes 1386, piso 9°, of.16 - C.A.B.A.
Depésito: Julian Alvarez 420- C.A.B.A.

Fabricado por:
MICROPORT ORTHOPEDICS INC.

5677 AIRLINE RD.
Arlington, TN USA 38002

Prétesis de articulacion de cadera

Marca: MICROPORT ORTHOPEDICS INC.
Modelo (descripcion - codigo): xxxxx

Para implantes:
Estéril mediante radiacién gamma
Producto de un solo uso.
No reutilizar.
Para instrumental:
No estéril. Producto reutilizable. Lea las instrucciones de esterilizacion.

Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz del sol y de las temperaturas extremas.

Lea las instrucciones de uso, precauciones y advertencias en el manual de usuario en el interior de
la caja.

Directora Técnica: Bioingeniera Silvana Tochetti - M.N. 5634
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por la ANMAT PM-1552 - 134
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INDICACIONES

El producto esta indicado para su uso en la artroplastia total de cadera no cementada para la reduccion o el
alivio del dolor y/o una mejor funcion de la cadera de pacientes esqueléticamente maduros con las siguientes
condiciones:

» Enfermedad articular degenerativa no inflamatoria como artrosis, necrosis avascular, anquilosis,

prominencia del acetabulo, y displasia dolorosa de cadera.

¢ Enfermedad articular degenerativa inflamatoria como artritis reumatoidea.

o Correccién de deformidades funcionales.

¢ Procedimientos de revision donde han fracasado otros tratamientos o dispositivos.

Se puede utilizar con los componentes de las lineas Conserve, Lineage (PM 1552-25) y Procoty!
L/O (PM 1552-129) de MICROPORT ORTHOPEDICS INC.

CONTRAINDICACIONES
Se debe advertir a los pacientes de estas contraindicaciones:

¢ Infeccion manifiesta.

¢ Focos distantes de infecciones (que pueden causar la propagacion hematdgena al sitio del implante).

» Progresion rapida de la enfermedad manifestada por la destruccién articular o la absorcién ésea
detectada por medio de radiografias.

» Pacientes con esqueleto inmaduro (menores de 21 afios).

¢ Articulaciones neuropéticas.

e Hepatitis o infeccién por HIV.

¢ Enfermedad neurolégica o musculoesquelética que pueda afectar negativamente la marcha o la
capacidad para soportar peso.

¢ Casos donde hay un estado neuromuscular inadecuado (por ejemplo: pardlisis anterior, fusion y/o
fuerza inadecuada del abductor), poca densidad ésea, poca cobertura cutanea alrededor de la
articulacion de la cadera, justificarian que no se realizara la intervencion.
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POSIBLES COMPLICACIONES

Si los componentes protésicos elegidos no son los adecuados o si se colocan y fijan de manera incorrecta, el

resultado podria ser una condicion de tensién inusual y la reduccion en consecuencia de la vida util del

componente protésico. Los pacientes con niveles elevados de actividad y/o sobrepeso tienen un mayor riesgo

de complicaciones o fallos de los implantes. El cirujano debe estar ampliamente familiarizado con el implante,

el instrumental y el procedimiento quirurgico antes de realizar la intervencién. Se recomienda un seguimiento

periddico a largo plazo a fin de controlar la posicion y el estado de los componentes protésicos, asi como el

estado del hueso adyacente.

Se recuerda al médico que existen pruebas recientes que indican que la posibilidad de septicemia profunda

tras la artroplastia total se puede reducir mediante:

O kN~

Uso constante de antibiéticos profilacticos

Empleo de equipos de aire limpio de flujo laminar

Uso de prendas apropiadas por parte de todo el personal del quiréfano, incluidos los observadores.
Proteccién del instrumental contra la contaminacion a través del aire

Utilizacién de paiios impermeables.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Osteolisis (reabsorcion progresiva del hueso). Como la osteolisis puede ser asintomatica, la realizacién
de examenes radiograficos rutinarios y peritdicos resulta crucial para prevenir posibles complicaciones
de caracter grave en el futuro.

Generacion de particulas que aumenten la tasa de desgaste y exijan una revision precoz.

Reacciones alérgicas a los materiales; sensibilidad al metal, que puede provocar reacciones
histolégicas, seudotumores y lesiones asociadas a vasculitis linfocitica aséptica (LAVLA).

Cicatrizacion retardada de la herida; infeccién profunda de la herida (temprana o tardia) que puede
exigir la retirada de la protesis. En raras ocasiones se requiere la artrodesis de la articulacion afectada
o0 la amputacion de la extremidad.

Caida repentina de la presién arterial durante la intervencion debido al uso de cemento 6seo.

Daiio en los vasos sanguineos o hematoma.

Lesiones nerviosas temporales o permanentes, neuropatias periféricas y lesiones nerviosas
subclinicas como posible resultado de traumatismos quirargicos, que ocasionen dolor o tumefaccion
de la extremidad afectada.

AS




74

M PROTESIS PARA ARTICULACION DE CADERA {’

CROSMED INSTRUCCIONES DE USO Anexo lll-B (© ,{}2

» Trastornos cardiovasculares, como trombosis venosa, embolia pulmonar o infarto de miocardio, entre
otros.

* Se puede producir la fractura por fatiga de los componentes protéticos como resultado de un
traumatismo, actividad extenuante, alineacién inapropiada, asentamiento incompleto del implante,
duracion del servicio, pérdida de fijacion, falta de unién o sobrepeso.

» Dislocacién, migracion o subluxacion de los componentes protésicos debido a la colocacion incorrecta,
traumatismo, pérdida de fijacion, o laxitud del masculo y del tejido fibroso.

 Calcificacion u osificacion periarticular, con o sin impedimento de la movilidad articular.

¢ Falta de unién del trocanter debida a una refijacion inadecuada o a la carga prematura de peso.

¢ Avulsién del trocanter como resultado de una tensién muscular excesiva, la carga prematura de peso o
el debilitamiento intraoperatorio accidental.

* Artrosis traumatica de la rodilla ocasionada por la posicion intraoperatoria de la extremidad.

* Arco de movilidad inadecuado debido a la seleccion o colocacién incorrectas de los componentes, a un
pinzamiento femoral o a la calcificacién periarticular.

¢ Perforacion o fractura femoral o acetabular; fractura femoral al asentar el dispositivo; fractura femoral
por traumatismo o exceso de carga, en particular en presencia de escasa densidad dsea.

e Acortamiento o alargamiento no deseados de la extremidad.

» Problemas de la extremidad afectada o contralateral empeorados por discrepancia en la longitud de
las piernas, medializacion femoral excesiva o deficiencia muscular.

¢ Dolor.

ADVERTENCIAS

* Se desconocen los posibles efectos biolégicos a largo plazo de los restos metalicos generados por el
desgaste y de la produccion de iones metalicos. En publicaciones cientificas se alude a posibles efectos
cancerigenos, sin embargo, no hay estudios que muestren pruebas concluyentes de que los restos metalicos
generados por el desgaste o los iones metalicos sean cancerigenos.

* Intentar cambiar por la fuerza la posicién de la copa acetabular después del impacto puede provocar el
aflojamiento de la copa acetabular.

¢ No intente asentar el implante mas alla de la preparacion de la cubierta del hueso femoral.

* Si se fuerza el asentamiento del implante mas alla del hueso femoral preparado, puede aumentar la
probabilidad de fractura 6sea.
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Al seleccionar a los pacientes, los factores que se indican a continuacién pueden ser de vital mportéﬁcna para
el éxito final del procedimiento:

¢ La profesion o la actividad del paciente: Si el paciente tiene una profesion o realiza actividades
fisicas en las que camina o corre grandes distancias, o realiza esfuerzos musculares, las fuerzas
resultantes pueden provocar el fallo de la fijacion, del dispositivo 0 de ambos.

* Existencia de senilidad, enfermedad mental o alcoholismo: La existencia de estas afecciones, entre
otras, puede hacer que el paciente ignore ciertas limitaciones Yy precauciones necesarias para el uso
de la prétesis, lo que puede conducir a fallo o a otras complicaciones.

e Sensibilidad a cuerpos extrafios: Si se sospecha una posible intolerancia al material, es preciso
realizar las pruebas pertinentes antes de elegir o implantar un material.

» Sobrepeso: Un paciente con sobrepeso puede generar cargas elevadas sobre la prétesis, lo que
puede provocar el fallo del sistema. Es necesario evaluar y considerar la capacidad y voluntad del
paciente de seguir las instrucciones y de controlar su peso y actividad.

PRECAUCIONES
PRECAUCIONES ANTES DE LA INTERVENCION

Los dispositivos médicos deben utilizarse de acuerdo con las indicaciones que figuran en sus etiquetas y con
las instrucciones de uso del fabricante, especialmente durante su insercién y su extraccion.

Los dispositivos se deben inspeccionar antes de usarlos para comprobar la ausencia de dafios producidos
durante el transporte o el almacenamiento, o de cualquier defecto evidente al desembalarios que aumente la
probabilidad de fragmentacion durante una intervencion.

Este dispositivo esta previsto EXCLUSIVAMENTE PARA UN SOLO USO.

El envase debe examinarse cuidadosamente antes de abrirlo para confirmar su integridad y que la fecha de
caducidad no ha pasado. Este dispositivo se presenta en un envase estéril. No lo utilice si el envase esta
deteriorado, abierto o si ha pasado la fecha de caducidad.

El cirujano debe evaluar cada situacion de forma individual, basandose en la presentacion clinica del paciente,
para tomar cualquier decision referente a la seleccién del implante.

El cirujano debe estar ampliamente familiarizado con el implante, el instrumental y el procedimiento quirargico
antes de realizar la intervencion.

Para la seleccion del paciente deben tenerse en cuenta los siguientes factores, que pueden aumentar el riesgo
de fallo y pueden ser criticos para el éxito final del procedimiento: el peso, el ga\do de actividad y la profesién

N
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sobrepeso puede producir cargas elevadas sobre la prétesis, lo que puede provocar el fallo de la prétesis. El
cirujano debe considerar la capacidad y la voluntad del paciente de seguir las instrucciones, y de controlar su
peso y nivel de actividad. Puede que los pacientes con niveles elevados de actividad, calidad 6sea deficiente o
sobrepeso no sean candidatos adecuados para un implante femoral mas estrecho. No se puede esperar que
ningun sistema de reemplazo articular, incluida la interfaz implante/hueso, resistan los niveles de actividad y
las cargas que resistiria el hueso sano normal; estos sistemas no seran tan fuertes, fiables ni duraderos como
una articulacion humana natural. El paciente no debe tener expectativas funcionales no realistas para
ocupaciones o actividades que incluyan caminar, correr, levantar pesos o ejercer tensiones musculares de
forma intensiva.

Otras situaciones que conllevan un mayor riesgo de fallo son las siguientes:

1) Paciente que no coopera o paciente con trastornos neuroldgicos, incapaz de seguir instrucciones.

2) Pérdida 6sea importante, osteoporosis grave, o procedimientos de revision para los que no puede obtenerse
un ajuste adecuado de la prétesis.

3) Trastornos metabdlicos que puedan impedir la formacién de hueso.

4) Osteomalacia.

5) Mal pronéstico para la adecuada curacion de la herida (por ejemplo, uicera de decubito, diabetes en fase
terminal, deficiencia grave de proteinas o malnutricion).

6) Procesos preexistentes, considerados habitualmente para cualquier cirugia, como trastornos hemorragicos,
tratamiento prolongado con esteroides, tratamiento inmunosupresor o radioterapia en dosis elevadas.

PRECAUCIONES DURANTE LA INTERVENCION

Existe instrumental especializado que debe emplearse para garantizar la precisa implantacion de los
componentes protésicos. No se debe mezclar instrumental de fabricantes diferentes. Aunque no es habitual, el
instrumental puede romperse, sobre todo tras un uso prolongado o la aplicaciéon de una fuerza excesiva. Por
este motivo, hay que examinar el instrumental antes de la cirugia por si presentase dafios o desgaste.
Inspeccione los dispositivos antes de usarlos para comprobar la ausencia de daiios producidos durante el
transporte o el almacenamiento, o de cualquier defecto evidente al desembalarios que aumente la probabilidad
de fragmentacion durante una intervencion.

La eleccion correcta de la prétesis es sumamente importante. Las protesis articulares requieren un
asentamiento cuidadoso y el adecuado soporte 6seo. Se recomienda a los cirujanos elegir, segin su mejor
criterio profesional, el tamaiio de implante adecuado independientemente del area endéstica del hueso. Para la
seleccion correcta del implante, debe tenerse en cuenta el disefio, la fijacion, el peio y la edad del paciente, la
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calidad del hueso, el tamaiio, el grado de actividad, el estado de salud antes de la intervencion, asi como la
experiencia del cirujano y su familiaridad con el dispositivo. Todas estas variables pueden influir en la duracién
y la estabilidad del implante. Los cirujanos deben informar a los pacientes de estos factores.

Aplicacion no cementada: La fijacion adecuada en el momento de la intervencién es de vital importancia para

el éxito del procedimiento. Las copas acetabulares y los vastagos femorales sin cementar deben ajustarse a
presion en el hueso anfitrion, lo que exige una técnica quirdrgica precisa y el uso de instrumentos especificos.
Debe existir una adecuada cantidad de hueso para sostener el dispositivo.

PRECAUCIONES DESPUES DE LA INTERVENCION

Se debe advertir al paciente de las limitaciones de la reconstruccién y de la necesidad de impedir que la
protesis soporte todo el peso hasta que se haya conseguido una fijacién adecuada y la completa curacion. Hay
que advertir al paciente para que limite sus actividades y no someta la articulacién reemplazada a esfuerzos
excesivos, y la proteja de un posible aflojamiento, fractura o desgaste. Se recomienda un seguimiento
periodico a largo plazo a fin de controlar la posicion y el estado de los componentes protésicos, asi como el
estado del hueso adyacente. Se recomienda realizar periddicamente radiografias postoperatorias para su
comparacion detenida con las condiciones postoperatorias tempranas, a fin de detectar indicios de cambios a
largo plazo en la posicion o en el aflojamiento, acodamiento o agrietamiento de los componentes.

No se ha evaluado la seguridad ni la compatibilidad de los sistemas de cadera Microport en un entorno de RM.
Tampoco se ha evaluado el calentamiento o la migracion de los sistemas de cadera Microport en un entorno
de RM.

RECOMENDACIONES PARA LA LIMPIEZA DEL INSTRUMENTAL

Se recomienda limpiar y esterilizar el instrumental quirdrgico de acuerdo con los siguientes parametros:

Limpieza:
1. Desmonte todos los componentes siguiendo las instrucciones del fabricante.
2. Aclarelos con agua fria del grifo para eliminar la contaminacion evidente.
3. Sumérjalos durante 5 minutos en una solucién de detergente enzimético preparada segun las
instrucciones del fabricante.
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4. Froételos exhaustivamente con un cepillo de cerdas suaves, lave varias veces los instrumentos con
diametros muy pequefios.

5. Aclarelos con agua fria del grifo durante un minuto como minimo; utilice una jeringa para lavar varias
veces el interior de los instrumentos con didmetros muy pequeios.

6. Sumérjalos durante 5 minutos en una solucién de detergente enzimatico preparada segun las
instrucciones del fabricante.

7. Frotelos exhaustivamente con un cepillo de cerdas suaves, lave varias veces los instrumentos con
didametros muy pequeiios.

8. Aclarelos con agua desionizada.

9. Soniquelos durante 10 minutos como minimo en una solucién de detergente enzimético preparada
segun las instrucciones del fabricante.

10. Aclarelos con agua desionizada.

11. Séquelos con un pafo absorbente desechable, suave y limpio.

12. Inspeccionelos visualmente para comprobar que estan limpios. Si es necesario, vuelva a limpiar hasta
que quede visiblemente limpio.

Esterilizacién:

Las condiciones minimas recomendadas para la esterilizacion con vapor son:
1. Envuelva doblemente el componente en un envoltorio apto.
2. Esterilice en autoclave de acuerdo con los siguientes parametros.

Tipo de Ciclo Parametro Punto de referencia
Prevacio Temperatura de exposicién 132°C
132°C Tiempo de exposicion 4 minutos

Tiempo de secado 20 minutos

3. Después de la esterilizacion, retire el componente del envoltorio utilizando una técnica estéril aceptada
y guantes sin polvo.

ALMACENAMIENTO

Todos los implantes deberan almacenarse en un ambiente limpio y seco, y deberan protegerse de la luz del sol
y de las temperaturas extremas.
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-6646-16-3
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
746 8 de acuerdo con lo solicitado por CROSMED S.A., se autoriz6 la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: PROTESIS PARA ARTICULACION DE CADERA
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-150 Prétesis de
Articulacion, para cadera, totales
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MICROPORT ORTHOPEDICS INC
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: indicado para artroplastia total de cadera no
cementada para la reduccion o el alivio del dolor y/o una mejor funcién de la
cadera de pacientes esqueléticamente maduros con las siguientes condiciones:
» Enfermedad articular degenerativa no inflamatoria como artrosis, necrosis
avascular, anquilosis, prominencia del acetabulo, y displasia dolorosa de la
cadera.

o Enfermedad articular degenerativa inflamatoria como artritis reumatoidea.

A



e Correccion de enfermedades funcionales.

e Procedimientos de revision donde han fracasado otros tratamientos o

dispositivos

Modelo/s:
Implantes
PPRCLSO01 PROFEMUR® PRESERVE CLASSIC- TALLA 1, VASTAGO/TALLO
PARA CADERA, RECTO
PPRCLS02 PROFEMUR® PRESERVE CLASSIC- TALLA 2, VASTAGO/TALLO
PARA CADERA, RECTO

- PPRCLS03 PROFEMUR® PRESERVE CLASSIC- TALLA 3, VASTAGO/TALLO
PARA CADERA, RECTO
PPRCLS04 PROFEMUR® PRESERVE CLASSIC- TALLA 4, VASTAGO/TALLO
PARA CADERA, RECTO
PPRCLSO5 PROFEMUR® PRESERVE CLASSIC- TALLA 5, VASTAGO/TALLO
PARA CADERA, RECTO
PPRCLS06 PROFEMUR® PRESERVE CLASSIC- TALLA 6 , VASTAGO/TALLO
PARA CADERA, RECTO
PPRCLS07 PROFEMUR® PRESERVE CLASSIC- TALLA 7 , VASTAGO/TALLO
PARA CADERA, RECTO
PPRCLS08 PROFEMUR® PRESERVE CLASSIC- TALLA 8, VASTAGO/TALLO
PARA CADERA, RECTO
PPRCLS09 PROFEMUR® PRESERVE CLASSIC- TALLA 9, VASTAGO/TALLO
PARA CADERA, RECTO

o/

Pl
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PPRCLS10 PROFEMUR® PRESERVE CLASSIC- TALLA
PARA CADERA, RECTO
PPRCLS11 PROFEMUR® PRESERVE CLASSIC- TALLA
PARA CADERA, RECTO

PPRCLS12 PROFEMUR® PRESERVE CLASSIC- TALLA
PARA CADERA, RECTO
PPRCLEO1 PROFEMUR® PRESERVE CLASSIC- TALLA
PARA CADERA, VARUS 8°

PPRCLEO2 PROFEMUR® PRESERVE CLASSIC- TALLA
PARA CADERA, VARUS 8°

PPRCLEO3 PROFEMUR® PRESERVE CLASSIC- TALLA
PARA CADERA, VARUS 8°

PPRCLEO4 PROFEMUR® PRESERVE CLASSIC- TALLA
PARA CADERA, VARUS 8°
PPRCLEOS PROFEMUR® PRESERVE CLASSIC- TALLA
PARA CADERA, VARUS 8°
PPRCLEO6 PROFEMUR® PRESERVE CLASSIC- TALLA
PARA CADERA, VARUS 8°
PPRCLEO7 PROFEMUR® PRESERVE CLASSIC- TALLA
PARA CADERA, VARUS 8°
PPRCLEO8 PROFEMUR® PRESERVE CLASSIC- TALLA

PARA CADERA, VARUS 8°

T 5

10 , VASTAGO/TALLO

11, VASTAGO/TALLO

12 , VASTAGO/TALLO

1, VASTAGO/TALLO

2, VASTAGO/TALLO

3, VASTAGO/TALLO

4 , VASTAGO/TALLO

5, VASTAGO/TALLO

6 , VASTAGO/TALLO

7 , VASTAGO/TALLO

8 , VASTAGO/TALLO



PPRCLEO9 PROFEMUR® PRESERVE CLASSIC- TALLA 9, VASTAGO/TALLO
PARA CADERA, VARUS 8°
PPRCLE10 PROFEMUR® PRESERVE CLASSIC- TALLA 10, VASTAGO/TALLO
PARA CADERA, VARUS 8°

PPRCLE11 PROFEMUR® PRESERVE CLASSIC- TALLA 11, VASTAGO/TALLO
PARA CADERA, VARUS 8°
PPRCLE12 PROFEMUR® PRESERVE CLASSIC- TALLA 12, VASTAGO/TALLO
PARA CADERA, VARUS 8°
Instrumental
APA00001 EXTRACTOR DE CABEZA / CUELLO 0
APA00003 ADPATADOR 12/14 PARA EXTRACTOR DE CABEZA / CUELLO
APA0000S EXPANSOR CARDAN HEXAGONAL14 PARA EXTRACTOR DE CABEZA /
CUELLO
APA00006 BARRA DE TOMY PARA EXPANSOR CARDAN HEX.14
APA02121 CABEZA FEMORAL DE PRUEBA 28mm CORTO -3.5mm
APA02122 CABEZA FEMORAL DE PRUEBA 28mm MEDIO +0

- APA02123 CABEZA FEMORAL DE PRUEBA 28mm LARGO +3.5mm
APA02124 CABEZA FEMORAL DE PRUEBA 28mm EXTRA LARGO +7mm
APA02125 CABEZA FEMORAL DE PRUEBA L 28mm XX-LARGO +10.5mm
APA02142 CABEZA FEMORAL DE PRUEBA 36MM S (-3.5)

- APA02144 CABEZA FEMORAL DE PRUEBA 36MM M (0)
APA02146 CABEZA FEMORAL DE PRUEBA 36MM L (+3.5)

APA02148 CABEZA FEMORAL DE PRUEBA 36MM XL (+7)

<
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APA02151 CABEZA FEMORAL DE PRUEBA 32MM CORTO -3.5MM
APA02152 CABEZA FEMORAL DE PRUEBA 32MM MEDIO +0MM
APA02153 CABEZA FEMORAL DE PRUEBA 32MM LARGO +3.5MM
APA02154 CABEZA FEMORAL DE PRUEBA 32MM X-LARGO +7MM
APA04241 MANGO DE BROCA PROFEMUR® MIS
APA04244 MANGO RECTO PARA BROCA, VARILLA DE REFERENCIA
APA04750 PROFEMUR® E FRESA DE INICIO O
APA11102 CUELLO DE PRUEBA CORTO RECTO, RADIO OPACO RADEL
PROFEMUR®
APA11104 CUELLO DE PRUEBA LARGO RECTO, RADIO OPACO RADEL
PROFEMUR®
APA11112 CORTO NR VARNAL 1, CUELLO DE PRUEBA RADIO OPAQUE RADEL
PROFEMUR®
APA11114 LARGO NR VARNAL 1, CUELLO DE PRUEBA RADIO OPAQUE RADEL
PROFEMUR®
APA11122 CORTO NR VARNAL 2, CUELLO DE PRUEBA RADIO OPAQUE RADEL
PROFEMUR®
APA11124 LARGO NR VARNAL 2, CUELLO DE PRUEBA RADIO OPAQUE RADEL
PROFEMUR®
APA11132 CUELLO DE PRUEBA CORTO NR 8DG, RADIO OPAQUE RADEL

PROFEMUR®



APA11134 CUELLO DE PRUEBA LARGO NR 8DG, RADIO OPAQUE RADEL
PROFEMUR®
APA11142 CUELLO DE PRUEBA CORTO A/R 15DG, RADIO OPAQUE RADEL
PROFEMUR®

- APA11144 CUELLO DE PRUEBA LARGO A/R 15DG, RADIO OPAQUE RADEL
PROFEMUR®
APA11152 CUELLO DE PRUEBA CORTO VARNAL 8DG, RADIO OPAQUE RADEL
PROFEMUR®

- APA11154 CUELLO DE PRUEBA LARGO VARNAL 8DG, RADIO OPAQUE RADEL
PROFEMUR®
PP275400 DESTORNILLADOR HEXAGONAL 0
PPF60200 IMPACTOR FINAL DE TALLO TMF 0

- PPR67688 EXTRACTOR PARA "ANCA-FIT™" TALLO 0
PRFS0460 PROFEMUR® INSERTOR, DESTORNILLADOR
PRFS0462 PROFEMUR® MANGO DE BROCA PARA EXTRACCION
PRFS1461 PROFEMUR® INSERSOR DE TALLO ROSCADO, EN LINEA

20070050 INSERSOR MODULAR DE CUELLO 0
PRMOD451 PROFEMUR® INSERSOR DE TALLO MODULAR POCKET
PPREKIT1 PROFEMUR® PRESERVE SET INSTRUMENTAL COMPLETO
PPREBRO1 PROFEMUR® PRESERVE BROCA TAMANO 1 LARGO MOD
PPREBR0O2 PROFEMUR® PRESERVE BROCA TAMANO 2 MOD LARGO MOD
PPREBRO3 PROFEMUR40 PRESERVE BROCA TAMANO 3 LARGO MOD

PRPRBR04 PROFEMUR® PRESERVE BROCA TAMANO 4
- A
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PRPRBROS PROFEMUR® PRESERVE BROCA TAMANO 5

PRPRBR06 PROFEMUR® PRESERVE BROCA TAMANO 6

PRPRBR0O7 PROFEMUR® PRESERVE BROCA TAMANO 7

PRPRBR0O8 PROFEMUR® PRESERVE BROCA TAMANO 8

PRPRBR0O9 PROFEMUR® PRESERVE BROCA TAMANO 9

PRPRBR10 PRQFEMUR® PRESERVE BROCA TAMANO 10

PRPRBR11 PROFEMUR® PRESERVE BROCA TAMANO 11

PRPRBR12 PROFEMUR® PRESERVE BROCA TAMANO 12

20070186 PROFEMUR® PRESERVE BUSCADOR DE CANAL

20070185 RASPA LATERALIZADORA LARGA, PUNTA REDONDA 0

PRPRPBO1 PROFEMUR® PRESERVE BROCA PILOTO, MODULAR TAMANO 1

PRPRSTBR PROFEMUR® PRESERVE BROCA DE INICIO

PPREKIT2 PROFEMUR® PRESERVE CLASSIC CADDY C/ PRUEBA METALICA P/

INSERSOR DE CUELLO

PPRECAD1 PROFEMUR® PRESERVE CLASSIC CADDY PARA CUELLO DE RUEBA

METALICO

PPRTNG1S PROFEMUR® PRESERVE CLASSIC CUELLO DE. PRUEBA 1-4 RECTO

PPRTNG1E PROFEMUR® PRESERVE CLASSIC CUELLO DE PRUEBA 1-4 VARO 8DG

PPRTNG2S PROFEMUR® PRESERVE CLASSIC CUELLO DE PRUEBA 5-8 RECTO

PPRTNG2E PROFEMUR® PRESERVE CLASSIC CUELLO DE PRUEBA 5-8 VARO 80G
/ PPRTNG3S PROFEMUR® PRESERVE CLASSIC CUELLO DE PRUEBA 9-12 RECTO
b A



PPRTNG3E PROFEMUR® PRESERVE CLASSIC CUELLO DE PRUEBA 9-12 VARO
8DG
" PRGIKIT1 PROFEMUR® S & MICROPORT® SET INSTRUMENTAL GENERAL
CONICO
PRGITRAY PROFEMUR® S & TAPA Y BANDEJA CONICAS, INSTRUMENTAL
GENERAL
" PREXTRAY PROFEMUR® S & BANDEJA CONICA & TAPA DE EXTRACCION
PRFS0450 PROFEMUR® S & CAJA DE CINCEL DE TALLO CONICO
K0001016 ADVANCE® PESTANA DE DEDO ANCHO CON MANGO T DE
DESCONEXON RAPIDA
PRFSO451 PROFEMUR® S PANO PROTECTOR
Periodo de vida util: 8 afios.
Forma de presentacién: por unidad.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Fabricante:
MICROPORT ORTHOPEDICS INC.
5677 AIRLINE RD, Arlington, TN USA 38002
Se extiende a CROSMED S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-
1552-134, en la Ciudad de Buenos Aires, a “1 JU\'?'W, siendo su

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

DISPOSICION No

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
A N.MATD



