2017-"AN0 OE LAS ENERGIAS Q@WOVﬂ@LE&”.

- DISPOSICION N°
Ministerio de Salud

| Secretaria de Politicas, 9 O 3 g
Regulacion e Institutos . .
ANMAT

BUENOS AIRES,

| 3 1 JUL 2017

VISTO el Expediente N9 1-47-3110-6616-16-1 del Reglstro de esta

i Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica
(ANMAT), v |

| CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BRAIN MEbICAL DE

REVELLO OSCAR ALEJANDRO solicita la revalidacidon vy modiﬁciacién del
Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-893-13, denominado Prétesis de
Cadera, marca Surgival.
| Que lo solicitado se encuadra dentro de los a!cancés de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

| Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete. !

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por ej Decreto
N© 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 19.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscribcién en
| el RPPTM N°© PM-893-13, correspondiente al productc meédico denbminado

Protesis de Cadera, marca Surgival, propiedad de la firma BRAIN MEDICAL DE
REVELLO OSCAR ALEJANDRO obtenido a través de la Disposicion ANMAT NO
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| !
5903 de fecha 4 de octubre de 2012, segln lo establecido en el Anexo que

| .

| forma parte de la presente Disposicion. |
ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscrip|
|

cion en el
RPPTM N© PM-893-13, denominado Prétesis de Cadera, marca Surgival.l
|

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificalciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
|

agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-893-13. \

ARTICULO 40.- Registrese;

por el Departamentc de Mesa de !Entrada,

notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicion y conjuntamente con su Anexo, Roétulos e Instrucciones de
uso autorizados; girese a la Direccién de Gestién de Informacidén Técnjca para

| que efectie la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. C¢mplido,
| archivese, '

'Expediente N© 1-47-3110-6616-16-1 {
IDISPOSICION No

I
ieb

i 9039 |

pr..A el
clon

! Adminiftrador oy

AN AL
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| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

i |
El Administrador Naciona! de la Administracidn Nacicnal de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Diisposicién

3% los efectos de su anexado en el Certificado de Inscri'ipcién en
el RPPTM N© PM-893-13 y de acuerdo a o solicitado por la firn’1a BRAIN

| MEDICAL DE REVELLO OSCAR ALEJANDRO, la modificacién de IIOS datos

caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM
| bajo:

| Nombre genérico del producto médico: Prétesis Total de Cadera l

|
‘l Marca: Surgival !

Disposicion Autorizante de RPPTM: N© 5903/12. \

Tramitado por expediente N° 1-47-11029/11-4. l

| DATO 20!
. IDENTIFICA DATO AUTORIZADO I‘:{(ég.ll.l;;?g E(I:(I:)CI)\‘N/
TORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
| MODIFICAR L
" Vigencia del '
Certificado 4 de octubre de 2017 4 de octubre de 2022 i
|

Implantes ,
A1501009E VASTAGO '
| FEMORAL AUTOBLOQUEANTE
' DE  ACERO  INOXIDABLE
NITROGENADO , CEMENTADO,
| 12/14, , 6.25mm
A1501010E VASTAGO
| FEMORAL AUTOBLOQUEANTE
| DE  ACERO  INOXIDABLE
1 Modelo/s NITROGENADO, CEMENTADO,
i 12/14, 7.5mm
: A1501020E VASTAGO |
| FEMORAL AUTOBLOQUEANTE
\ DE ACERO  INOXIDABLE
| NITROGENADO, CEMENTADO,
| 12/14, 10.0mm !
A1501021E VASTAGO !
FEMORAL AUTOBLOQUEANTE
DE  ACERO  INOXIDABLE
|
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NITROGENADO, CEMENTADO,
12/14, 11.25mm

A1501030E VASTAGO
FEMORAL AUTOBLOQUEANTE
DE ACERO INOXIDABLE
NITROGENADO, CEMENTADO,
12/14, 12.5mm |
A1501031E VASTAGO
FEMORAL AUTOBLOQUEANTE
DE ACERO INOXIDABLE
NITROGENADO, CEMENTADO,
1i2/14, 13.75mm |
A1501040E VASTAGO'
FEMORAL AUTOBLOQUEANTE
DE ACERO INOXIDABLE
NITROGENADO, CEMENTADO,
12/14, 15.0mm !
A1501050E VASTAGO |
FEMORAL AUTOBLOQUEANTE
DE ACERO INOXIDABLE
NITROGENADO, CEMENTADO
12/14, 17.5mm .
A1501060E VASTAGO .
FEMORAL AUTOBLOQUEANTE
DE ACERO INOXIDABLE
NITROGENADO, CEMENTADO
12/14, 20.0mm |
A1500009E VASTAGO
FEMORAL AUTOBLOQUEANTE
DE ALEACION DE Ti6Al4V,
CEMENTADO, 12/14, 6.25mm
A1500010E VASTAGO
FEMORAL AUTOBLOQUEANTE
DE ALEACION DE Ti6Al4V,
CEMENTADO, 12/14, 7.5mm
A1500011E VASTAGO
FEMORAL AUTOBLOQUEANTE |-
DE ALEACION DE Ti6Al4V,
CEMENTADO, 12/14, 10.0mm
A1500111E VASTAGO |
FEMORAL AUTOBLOQUEANTE
DE ALEACION DE Ti6Al4V,
CEMENTADOQ, 12/14, 11.25mm
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A1500012E VASTAGO
FEMORAL AUTOBLOQUEANTE
DE ALEACION DE - Ti6Al4V,
| CEMENTADO, 12/14, 12.5mm
A1500113E VASTAGO
FEMORAL AUTOBI.OQUEANTE
| DE ALEACION DE | Ti6Al4V,

CEMENTADO, 12/14, 13.75mm
i A1500013E VASTAGO
‘ FEMORAL AUTOBLOQUEANTE
DE ALEACION DE ! Ti6Al4V,
l CEMENTADO, 12/14, 15.0mm
A1500014E VASTAGO,
| FEMORAL AUTOBLOQUEANTE

DE ALEACION DE |Ti6Ai4V,
CEMENTADO, 12/14, 17.5mm
A1500015E VASTAGO,
FEMORAL AUTOBLOQUEANTE
DE ALEACION DE ‘Ti6Al4V,
CEMENTADO 12/14, 20.0mm
A1502010E VASTAGO!
FEMORAL AUTOBLOQUEANTE
| DE ALEACION DE Ti6AI4V+
. PLASMA SPRAY TI (TPS),NO
| CEMENTADO, 12/14,6.25mm
| A1502011E VASTAGO :
| FEMORAL AUTOBLOQUEANTE
DE ALEACION DE Ti6AI4V+ |
- PLASMA SPRAY TI (TPS), NO
J CEMENTADO, 12/14, 7.5mm
. A1502012E VASTAGO |
.| FEMORAL AUTOBLOQUEANTE
DE ALEACION DE Ti6AI4V+
PLASMA SPRAY TI (TPS), NO
| CEMENTADO, 12/14,10.0mm
A1502112E VASTAGO |
| FEMORAL AUTOBLOQUEANTE
DE ALEACION DE Ti6Al4V+
PLASMA SPRAY TI (TPS), NO
| CEMENTADO, 12/14, 11.25mm
A1502013E VASTAGO |
| FEMORAL AUTOBLOQUEANTE

DE ALEACION DE Ti6Al4V+
PLASMA SPRAY TI (TPS), NO
| CEMENTADO, 12/14,12.5mm

|

A 5 ’




Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

|
|

2017-“ANO OE LAS ENERGIAS RENOVABLES'".
|

l

A1502113E VASTAGO
FEMORAL AUTOBLOQUEANTE
DE ALEACION DE Ti6Al4V+
PLASMA SPRAY TI (TPS), NO
CEMENTADO, L 12/14,
13.75mm

A1502014E VASTAGO
FEMORAL AUTOBLOQUEANTE
DE ALEACION DE [Ti6Al4V+
PLASMA SPRAY TI (TPS), NO
CEMENTADO 12/14, 15.0mm
A1502015E VASTAGO,
FEMORAL AUTOBLOQUEANTE
DE ALEACION DE Ti6Al4V+
PLASMA SPRAY TI (TPS), NO
CEMENTADO 12/14, 17.5mm
A1502016E VASTAGO,
FEMORAL AUTOBLOQUEANTE
DE ALEACION DE Ti6Al4V+
PLASMA SPRAY TI (TPS), NO
CEMENTADO 12/14, 20.0mm
A1504010E VASTAGO .
FEMORAL AUTOBLOQUEANTE
DE ALEACION DE Ti6Al4V+
HIDROXIAPATITA (HA), NO
CEMENTADO, 12/14, 6.25mm
A1504011F VASTAGO .
FEMORAL AUTOBLOQUEANTE
DE ALEACION DE Ti6Al4V+
HIDROXIAPATITA (HA), NO
CEMENTADO, 12/14, 7.5mm
A1504012E VASTAGO |
FEMORAL AUTOBLOQUEANTE
DE ALEACION DE Ti6AI4V+
HIDROXIAPATITA (HA), NO
CEMENTADO, 12/14, 10.0mm
A1504112E VASTAGO
FEMORAL AUTOBLOQUEANTE |
DE ALEACION DE Ti6Al4V+
HIDROXIAPATITA (HA), NO
CEMENTADO, 12/14, 11.25mm
A1504013E VASTAGO

FEMORAL AUTOBLOQUIIEANTE
|



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

DE ALEACION DE |Ti6Al4V+
HIDROXIAPATITA (HA), NO
CEMENTADO, 12/14, 12.5mm
A1504113E VASTAGO
FEMORAL AUTOBLOQUEANTE
DE ALEACION DE Ti6Al4V+
HIDROXIAPATITA HA), NO
CEMENTADO, 12/14, 13.75mm
A1504014E VASTAGO
FEMORAL AUTOBLOQUEANTE
DE ALEACION DE Ti6AI4V+
HIDROXIAPATITA (HA), NO
CEMENTADO, 12/14, 15.0mm
A1504015E VASTAGO,
FEMORAL AUTOBLOQUEANTE
DE ALEACION DE Ti6AI4V+
HIDROXIAPATITA (HA), NO
CEMENTADO, 12/14, 17.5mm
A1504016E VASTAGO |
FEMORAL AUTOBLOQUEANTE
DE ALEACION DE Ti6Al4V+
HIDROXIAPATITA (HA), NO
CEMENTADO, 12/14, 20.0mm
FO005109E VASTAGO !
FEMORAL KAREY-C,  DE
ALEACION DE Tli6A|4v,
CEMENTADQ, 12/14, NO!9
FO005110E VASTAGO |
FEMORAL  KAREY-C| DE
ALEACION DE Ti6Al4V,
CEMENTADO, 12/14, N0 |10
FOO05111E VASTAGO
FEMORAL KAREY-C | DE
ALEACION DE Ti6AI4V,
CEMENTADO, 12/14, N° 11
FO005112E VASTAGO
FEMORAL  KAREY-C | DE
ALEACION DE Ti6AI4V,
CEMENTADO, 12/14, N° 12
FOO05113E VASTAGO
FEMORAL KAREY-C | DE
ALEACION DE Ti6AI4V,
CEMENTADO, 12/14, N° 13
FOO05114E VASTAGO |

FEMORAL KAREY-C ' DE

|
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! ALEACION DE  'Ti6Al4V,
! CEMENTADO, 12/14, N° 14
' FO005115E VASTAGO'
FEMORAL KAREY-C DE
ALEACION  DE  [Ti6Al4V,
| CEMENTADO, 12/14, N© 15
| FO005116E VASTAGO ;
FEMORAL KAREY-C| DE
ALEACION DE Ti6AI4V,
CEMENTADO, 12/14, N 16
| FOOO5009E VASTAGO
FEMORAL KAREY- HA DE
| ALEACION DE Ti 6Al' 4V +
| HIDROXIAPATITA(HA)NO
l CEMENTADO, 12/14, N© 9
| FOO05010E VASTAGO |
| FEMORAL KAREY- HA DE
| ALEACION DE Ti 6Al lav +
. HIDROXIAPATITA (HAYNO
. CEMENTADO, 12/14, N° 10
| FOO05011E VASTAGO |
. FEMORAL KAREY- HAl DE
: ALEACION DE Ti 6Al 4v +
: HIDROXIAPATITA (HANO
l CEMENTADO, 12/14, No 11
! FOOO5012E VASTAGO !
l FEMORAL KAREY- HA [ DE
! ALEACION DE Ti 6Al 4V +
! HIDROXIAPATITA (HAYNO
: CEMENTADO, 12/14, NO 12
| FOO05013E VASTAGO l
| FEMORAL ~ KAREY- HA | DE
| ALEACION DE Ti 6Al 4V +
| HIDROXIAPATITA (HAYNO
! CEMENTADO, 12/14, N° 13,
FOOO5014E VASTAGO 1
FEMORAL KAREY- HA |DE
l ALEACION DE Ti 6Al 4V, +
HIDROXIAPATITA (HA)NO
CEMENTADO, 12/14, N° 14 |
FOO05015E VASTAGO |

FEMORAL KAREY- HA DE

R . ALEACION DE Ti 6Al 4V |+

[ | '
é/ |

Il
8 .
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HIDROXIAPATITA | (HA)NO
CEMENTADO, 12/14, 'No 15
FOD05016E VASTAGO
FEMORAL KAREY- HA DE
ALEACION DE Ti 6Al 4V +
HIDROXIAPATITA | (HA)NO
CEMENTADO, 12/14, N° 16
FO005412E VASTAGO
FEMORAL REVISION iKAREY-R
DE ALEACION DE Ti 6Al 4V +
HIDROXIAPATITA | (HA)NO
CEMENTADO, 12/14, N°12
FO005414E VASTAGO
FEMORAL REVISION KAREY-R
DE ALEACION DE Ti 6Al 4V +
HIDROXIAPATITA (HA) NO
CEMENTADO, 12/14, |}1014
FOO05416E VASTAGO
FEMORAL REVISION KAREY-R
DE ALEACION DE Ti 6Al 4V +
HIDROXIAPATITA  (HA) NO
CEMENTADO, 12/14, N°16
FOD05418E VASTAGO |
FEMORAL REVISION KAREY-R
DE ALEACION DE Ti 6Al 4V +
HIDROXIAPATITA (HA) NO
CEMENTADO, 12/14, N°18
FOO05420E VASTAGO |
FEMORAL REVISION KAREY-R
DE ALEACION DE Ti 6Af 4V +
HIDROXIAPATITA ' NO
CEMENTADO, 12/14, N°20
FO005452E VASTAGO
FEMORAL REVISION KAREY-C
DE ALEACION DE Ti 6Al 4V,
CEMENTADO, 12/14, N912
FOO05454E VASTAGO
FEMORAL REVISION KAREY-C
DE ALEACION DE Ti 6Al 4V,
CEMENTADOQ, 12/14, N914
FOO05456E VASTAGO |
FEMORAL REVISION KAREY-C
DE ALEACION DE Ti 6Al 4V,
CEMENTADO, 12/14, N°oi6

FO005458E VASTAGO |
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FEMORAL REVISION | KAREY-C
DE ALEACION DE Tj 6Al 4V,
CEMENTADO, 12/14, N°18
FO005460E VASTAGO
FEMORAL REVISION ' KAREY-C
DE ALEACION DE Ti 6Al 4V,
CEMENTADO, 12/14, IN°20
A2700000E VASTAGO
FEMORAL SHINE-C DE ACERO
INOXIDABLE  NITROGENADO,
CEMENTADO, 12/14, N°O
A2700001E VASTAGO
FEMORAL SHINE-C DE ACERO
INOXIDABLE NITROGENADO,
CEMENTADO, 12/14, No1
A2700002E VASTAGO
FEMORAL SHINE-C DE ACERO
INOXIDABLE ~ NITROGENADO
CEMENTADO, 12/14, No2
A2700003E VASTAGO)
FEMORAL SHINE-C DE ACERO
INOXIDABLE  NITROGENADO
CEMENTADO, 12/14, No3
A2700004E VASTAGO|
FEMORAL SHINE-C DE ACERO
INOXIDABLE ~ NITROGENADO
CEMENTADO, 12/14, No4
A2500010E VASTAGO
FEMORAL H.I.C.- HA DE
ALEACION DE TI6AI4V +
PLASMA SPRAY Ti [(TPS)+
HIDROXIAPATITA (HA) NO
CEMENTADO, 12/14, N© 10
A2500011E VASTAGO
FEMORAL  HI.C.-HA  DE
ALEACION DE TI6AlV +
PLASMA SPRAY Ti (TPS)+
HIDROXIAPATITA (HA) NO
CEMENTADO, 12/14, N°o|11
A2500050E VASTAGO |
FEMORAL H.I.C.- HA DE
ALEACION DE TI6Al4V +
PLASMA SPRAY Ti (TPS)+
|

10
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HIDROXIAPATITA (HA) NO
CEMENTADO, 12/14, IN° 11.5
A2500012E VASTAGO
FEMORAL H.I.C.- |HA DE
ALEACION DE TI6Al4V +
PLASMA SPRAY Ti (TPS)+
HIDROXIAPATITA (HA) NO
CEMENTADO, 12/14, No 12
A2500013E VASTAGO
FEMORAL H.I.C.- |HA DE
ALEACION DE TIBAKV +
PLASMA SPRAY Ti (TPS)+
HIDROXIAPATITA  (HA) NO
CEMENTADO, 12/14, N°© 13
A2500014E VASTAGO
FEMORAL H.I.C.- }HA DE
ALEACION DE TI6Al4V +
PLASMA SPRAY Ti| (TPS)+
HIDROXIAPATITA (HA) NO
CEMENTADO, 12/14, N°© 14
A2500110E VASTAGO{
FEMORAL H.I.C. - C DE ACERQO
INOXIDABLE  NITROGENADO
CEMENTADO, 12/14, N° 10
A2500111F VASTAGO
FEMORAL H.I.C. - C DE ACERQO
INOXIDABLE  NITROGENADO
CEMENTADO, 12/14, N° 11
A2500150E VASTAGO,
FEMORAL H.I.C. - C DE ACERO
INOXIDABLE  NITROGENADO
CEMENTADO, 12/14, N© 11.5
A2500113E VASTAGO
FEMORAL H.I.C. - C DE ACERO
INOXIDABLE  NITROGENADO
CEMENTADO, 12/14, N° 13
A2500114E VASTAGO |
FEMORAL H.I.C. - C DE ACERQ
INOXIDABLE ~ NITROGENADO
CEMENTADO, 12/14, N° 14
A1513238E CABEZA FEMORAL
ENDOCEFALICA DE ACERO
INOXIDABLE, 12/14 @ 38mm
A1513239F CABEZA FEMORAL

11

ENDOCEFALICA DE IACERO

|

|
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INOXIDABLE, 12/14 @ 39mm
A1513240E CABEZA| FEMORAL
ENDOCEFALICA DE ACERO
INOXIDABLE, 12/14 @ 40mm
A1513241E CABEZAI FEMORAL
ENDOCEFALICA DE ACERO
INOXIDABLE, 12/14 @ 41mm
A1513242E CABEZA FEMORAL
ENDOCEFALICA DE  ACERO
INOXIDABLE, 12/14 & 42mm
A1513243E CABEZA| FEMORAL
ENDOCEFALICA DE  ACERO
INOXIDABLE, 12/14 @ 43mm
A1513244E CABEZA FEMORAL
ENDOCEFALICA DE ACERO
INOXIDABLE, 12/14 @ 44mm
A1513245E CABEZAI FEMORAL
ENDOCEFALICA DE  ACERO
INOXIDABLE, 12/14 @ 45mm
A1513246E CABEZA| FEMORAL
ENDOCEFALICA DE ACERO
INOXIDABLE, 12/14 @ 46mm
A1513247E CABEZAl FEMORAL
ENDOCEFALICA DE ACERO
INOXIDABLE, 12/14 @ 47mm
A1513248E CABEZA FEMORAL
ENDOCEFALICA DE ACERO
INOXIDABLE, 12/14 @ 48mm
A1513249FE CABEZA FEMORAL
ENDOCEFALICA DE ACERO
INOXIDABLE, 12/14 @ 49mm
A1513250E CABEZA FEMORAL
ENDOCEFALICA DE ACERO
INOXIDABLE, 12/14 @ 50mm
A1513251F CABEZA FEMORAL
ENDOCEFALICA DE ACERO
INOXIDABLE, 12/14 @ 51mm
A1513252E CABEZA FEMORAL
ENDOCEFALICA DE ACERO
INOXIDABLE, 12/14 1@ 52mm
A1513253E CABEZA FEMORAL
ENDOCEFALICA DE ACERO
INOXIDABLE, 12/14 @ 53mm

12
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A1513254E CABEZA |FEMORAL
ENDOCEFALICA DE ACERO
INOXIDABLE, 12/14 ¢ 54mm
A1513255E CABEZA|FEMORAL
ENDOCEFALICA DE ACERO
INOXIDABLE, 12/14 @ 55mm
A1513256E CABEZA FEMORAL
ENDOCEFALICA DE  ACERO
INOXIDABLE, 12/14 @ 56mm
A1513338E CABEZA [FEMORAL
ENDOCEFALICA DE; ACERO
INOXIDABLE, C-5, !12/14 @
38mm :
A1513339E CABEZA FEMORAL
ENDOCEFALICA DE| ACERO
INOXIDABLE, C-5, {12/14 @
39mm
A1513340E CABEZA FEMORAL
ENDOCEFALICA DE ACERO
INOXIDABLE, C-5, [12/14 @
40mm
A1513341E CABEZA FEMORAL
ENDOCEFALICA DE| ACERO
INOXIDABLE, C-5, 12/14 @
41mm :
A1513342E CABEZA FEMORAL
ENDOCEFALICA DE| ACERO
INOXIDABLE, C-5, 12/14 @
42mm |
A1513343E CABEZA FEMORAL
ENDOCEFALICA DE ACERO
INOXIDABLE, C-5, 12/14 @
43mm |
A1513344E CABEZA FEMORAL
ENDOCEFALICA DE‘i ACERO
INOXIDABLE, C-5, 12/14 @
44mm '
A1513345E CABEZA FEMORAL
ENDOCEFALICA DE | ACERO
INOXIDABLE, C-5, 12/14 @
45mm !
A1513346E CABEZA FEMORAL
ENDOCEFALICA DE| ACERO
INOXIDABLE, C-5, 12/14 @
' 46mm ;

— =
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A1513347E CABEZA [FEMORAL
ENDOCEFALICA DE! ACERO
INOXIDABLE, C-5, [12/14 @
47mm
A1513348E CABEZA [FEMORAL
ENDOCEFALICA DE  ACERO
INOXIDABLE, C-5, 12/14 @
48mm

A1513349E CABEZA FEMORAL
ENDOCEFALICA DE‘ ACERO
INOXIDABLE, C-5, i12/14 @
49mm 1
A1513350E CABEZA FEMORAL
ENDOCEFALICA DEL ACERO
INOXIDABLE, C-5, 12/14 @
50mm |
A1513351E CABEZA FEMORAL
ENDOCEFALICA DE| ACERO
INOXIDABLE, C-5, 12/14 @
51mm
A1513352E CABEZA FEMORAL
ENDOCEFALICA DE ! ACERO
INOXIDABLE, C-5, 12/14 @
52mm
A1513353F CABEZA FEMORAL
ENDOCEFALICA DE . ACERO
INOXIDABLE, C-5, 12/14 @
53mm
A1513354E CABEZA FEMORAL
ENDOCEFALICA DE | ACERO
INOXIDABLE, C-5, 12/14 @
54mm |
A1513355E CABEZA FEMORAL
ENDOCEFALICA DE [ACERO
INOXIDABLE, C-5, 12/14 @
55mm |
A1509060E CABEZA FEMORAL
DE ACERO  INOXIDABLE,
12/14, CUELLO CORTO, @
22mm |
A1509050E CABEZA FEMORAL
DE  ACERO  INOXIDABLE,

| 12/14, CUELLO CORTO, @

»
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26mm ‘
A1509040E CABEZA FEMORAL
DE ACERO INQXIDABLE,
12/14, CUELLO CC:)RTO, (0]
28mm i
A1509013E CABEZA FEMORAL
DE ACERO INOXIDABLE,
12/14, CUELLO CORTO @
32mm

A1509061E CABEZA FEMORAL
DE ACERO INOXIDABLE,
12/14, CUELLO MEDIO, @
22mm

A1509051E CABEZA FEMORAL
DE ACERO INOXIDABLE,
12/14, CUELLO MEDIO, @
26mm |
A1509041E CABEZA FEMORAL
DE ACERO INOXIDABLE,
12/14, CUELLO MEDIO, @
28mm ’
A1509014E CABEZA FEMORAL
DE ACERO INOXIDABLE,
12/14, CUELLO MEDIO, @
32mm

A1509062E CABEZA FEMORAL
DE ACERO INOXIDABLE
12/14, CUELLO LARGO 4]
22mm

A1509052E CABEZA FEMORAL
DE ACERO INOXIDABLE,
12/14, CUELLO LARGO, @
26mm ‘
A1509042E CABEZA FEMORAL
DE ACERO INOXIDABLE
12/14, CUELLO LARGO g
28mm

A1509015E CABEZA FEMORAL
DE ACERO INOXIDABLE,
12/14, CUELLO LARGO, @
32mm \
A1509053E CABEZA FEMORAL
DE ACERO INO);(IDABLE
12/14, CUELLO EXTRA LARGO,
@ 26mm ,

15
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|
A1509043E CABEZA |[FEMORAL
DE ACERO  INOXIDABLE,
12/14, CUELLO EXTRA LARGO,
@ 28mm ‘
A1507050E CABEZA FEMORAL
DE  CERAMICA  ALUMINA,
12/14, CUELLO CORTO, @
26mm ;
A1507040E CABEZA |FEMORAL
DE  CERAMICA  ALUMINA,
12/14, CUELLO CORTO, @
28mm |
A1507051E CABEZA 'FEMORAL
DE CERAMICA  ALUMINA,
12/14, CUELLO MEDIO, @
26mm
A1507041E CABEZA FEMORAL
DE  CERAMICA  ALUMINA,
12/14, CUELLO MEDIO, @
28mm :
A1507052E CABEZA FEMORAL
DE  CERAMICA  ALUMINA,
12/14, CUELLO LARGO, O
26mm
A1507042E CABEZA FEMORAL
DE  CERAMICA  ALUMINA,
12/14, CUELLO LARGO, @
28mm
A1506060E CABEZA FEMORAL
DE CrCoMo, 12/14, CUELLO
CORTO, @ 22mm |
A1506050E CABEZA FEMORAL
DE CrCoMo, 12/14,| CUELLO
CORTO, @ 26mm i
A1506040E CABEZA FEMORAL
DE CrCoMo, 12/14] CUELLO
CORTO, @ 28mm !
A1506061E CABEZA FEMORAL
DE CrCoMo, 12/14,. CUELLO
MEDIO, @ 22mm :
A1506051F CABEZA FEMORAL
DE CrCoMo, 12/14, CUELLO
MEDIO, @ 26mm

16




2017-“AN0 DE LAS ENERGIAS RENOVABLES".

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

A1506041E CABEZA |[FEMORAL
DE CrCoMo, 12/14, CUELLO
MEDIO, @ 28mm
A1506062E CABEZA 'FEMORAL
DE CrCoMo, 12/14, CUELLO
LARGO, @ 22mm

A1506052E CABEZA FEMORAL
DE CrCoMo, 12/14, CUELLO
LARGO, @ 26mm
A1506042E CABEZA FEMORAL
DE CrCoMo, 12/14, CUELLO
LARGO, @ 28mm
A1506053E CABEZA [FEMORAL
DE CrCoMo, 12/14,! CUELLO
EXTRA LARGO, @ 26mm
A1506043E CABEZA [FEMORAL
DE CrCoMo, 12/14, CUELLO
EXTRA LARGO, @ 28mm
A1519041E CABEZA
BIARTICULAR DE | ACERO
INOXIDABLE, @ 41mm
A1519042E CABEZA |
BIARTICULAR DE = ACERO
INOXIDABLE, @ 42mm
A1519043E CABEZA
BIARTICULAR  DE | ACERO
INOXIDABLE, @ 43mm
A1519044E CABEZA
BIARTICULAR DE | ACERO
INOXIDABLE, @ 44mm
A1519045E CABEZA
BIARTICULAR DE | ACERO
INOXIDABLE, @ 45mm
A1519046E CABEZA
BIARTICULAR DE | ACERO
INOXIDABLE, @ 46mm
A1519047E CABEZA
BIARTICULAR  DE | ACERO
INOXIDABLE, @ 47mm
A1519048E CABEZA .
BIARTICULAR DE  ACERO
INOXIDABLE, @ 48mm
A1519049E CABEZA
BIARTICULAR  DE | ACERO
INOXIDABLE, @ 49mm

17
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A1519050E CABEZA
BIARTICULAR ~ DE | ACERO
INOXIDABLE, @ 50mm
A1519051FE CABEZA |
BIARTICULAR  DE | ACERO
INOXIDABLE, @ 51mm
A1519052E CABEZA '
BIARTICULAR  DE | ACERO
INOXIDABLE, @ 52mm
A1519053E CABEZA
BIARTICULAR  DE | ACERO
| INOXIDABLE, @ 53mm
l A1519054E CABEZA
BIARTICULAR ~ DE = ACERO
INOXIDABLE, @ 54mm
A1519055E CABEZA |
BIARTICULAR  DE | ACERO
. INOXIDABLE, @ 55mm
| A1519141E INSERTO'
POLIETILENO (UHMWPE) PARA
CABEZA BIARTICULAR DE @
28mm, “A” ( @ 41-42-43 mm)
A1519144E INSERTO|
POLIETILENO (UHMWPE) PARA
CABEZA BIARTICULAR DE @
28mm, “B" ( @ 44-45-46 mm)
A1519147E INSERTO
POLIETILENO (UHMWPE) PARA
CABEZA BIARTICULAR DE @
28mm, “C”" ( @ 47-48-49-50
mm) |
| : A1519151E INSERTO
‘ POLIETILENO (UHMWPE)PARA
CABEZA BIARTICULAR DE @
28mm, “D” ( @ 51-52-53-54-
55 mm) :
A1519241E INSERTO
POLIETILENO (UHMWPE) PARA
CABEZA BIARTICULAR DE @
22mm, “A ( @ 41-42-43 mm)
A1519244E INSERTO |
POLIETILENO (UHMWPE) PARA

Y CABEZA BIARTICULAR DE @

18
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22mm, "B” { @ 44-45-46 mm)
A1519247E INSERTO
POLIETILENO (UHMWPE) PARA
CABEZA BIARTICULAR DE ¢
22mm, “C” ( @ 47448-49-50
mm) :
A1519251E INSERTO,
POLIETILENO (UHMWPE) PARA
CABEZA BIARTICULAR DE @
22mm, “D” ( @ 51-52-53-54-
55 mm)

A1511044E COTILO TIPO
MULLER STANDARD DE
POLIETILENQ (UHMWPE)
CEMENTADO @ 44X32mm
A1511046E COTILO \ TIPO
MULLER ~ STANDARD  DE
POLILETILENO (UHMWPE)
CEMENTADO @ 46X32mm
A1511048E COTILO |  TIPO
MULLER  STANDARD  DE
POLIETILENO (UHMWPE)
CEMENTADO @ 48X32mm
A1511050E COTILO |  TIPO
MULLER ~ STANDARD  DE
POLIETILENO (UHMWPE)
CEMENTADO & 50X32|:'nm
A1511052E COTILO '  TIPO
MULLER  STANDARD  DE
POLIETILENO (UHMWPE)
CEMENTADO @ 52x32r‘Em

A1511054E COTILO TIPO
MULLER ~ STANDARI DE
POLIETILENO (UHMWPE)
CEMENTADO @ 54X32mm

A1511056E COTILO TIPO
MULLER ~ STANDARD  DE
POLIETILENO (UHMWPE)
CEMENTADO @ 56X32mm

A1511058E COTILO | TIPO
MULLER ~ STANDARD  DE
POLIETILENO (UHMWPE)
CEMENTADO @ 58X32mm

A1511244E COTILO | TIPO
MULLER _ STANDARD  DE
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' POLIETILENO (UHMWPE)
CEMENTADO @ 44X28mm

A1511246E COTILO TIPO
MULLER  STANDARD  DE
POLIETILENO (UHMWPE)
CEMENTADO @ 46X28mm

A1511248E COTILO |  TIPO
MULLER ~ STANDARD  DE
POLIETILENO (UHMWPE)
CEMENTADO @ 48X28mm

A1511250E COTILO |  TIPO
MULLER ~ STANDARD  DE
POLIETILENO (UHMWPE)
CEMENTADO @ 50X28mm

A1511252E COTILO | TIPO
MULLER STANDARD DE
POLIETILENO (UHMWPE)
CEMENTADO @ 52X28mm

A1511254E COTILO : TIPO
MULLER STANDARD DE
POLIETILENO (UHMWPE)
CEMENTADOQ @ 54X28mm

A1511256E COTILO TIPO
MULLER STANDARD DE
POLIETILENO (UHMWPE)
CEMENTADO @ 56X28mm

A1511258E COTILO \ TIPO
MULLER STANDARD DE
POLIETILENO (UHMWPE)
CEMENTADOQ @ 58X28mm

A1511544E COTILO | TIPO
MULLER BAJO PERFIL DE
POLIETILENO (UHMWPE)
CEMENTADO @ 44X28mm

A1511546E COTILO |  TIPO
MULLER BAJO PERFIL DE
POLIETILENO (UHMWPE)
CEMENTADO @ 46X28mm

A1511548E COTILO TIPO
! MULLER BAJO PERFIL DE

CEMENTADOQ @ 48X28mm

POLIETILENO (UHMWPE)
}{ 20
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A1511550E COTILO TIPO
MULLER BAJO PERFIL DE
POLIETILENO (UHMWPE)
CEMENTADO @ 50X28mm

A1511552E COTILO  TIPO
MOLLER BAJO PERFIL DE
POLIETILENO (UHMWPE)
CEMENTADO @ 52X28mm

A1511554E COTILO = TIPO
MULLER BAJO PERFIL DE
POLIETILENO (UHMWPE)
CEMENTADO @ 54X28mm

A1511556E COTILO | TIPO
MULLER BAJO PERFIL DE
POLIETILENO (UHMWPE)
CEMENTADO @ 56X28mm

A1511558E COTILO | TIPO
MULLER BAJO PERFIL DE
POLIETILENO (UI-}iMWPE)
CEMENTADO @ 58X28mm
A1512244E COTILO | TIPO
MULLER  ANTILUXANTE DE
POLIETILENO (UHMWPE)
CEMENTADO @ 44X28mm

A1512246E COTILO TIPO
MULLER  ANTILUXANTE DE
POLIETILENO (UHMWPE)
CEMENTADO @ 46X28mm

A1512248E COTILO ' TIPO
MULLER  ANTILUXANTE DE
POLIETILENO (UHMWPE)
CEMENTADO @ 48X28mm

A1512250E COTILO 1] TIPO
MULLER  ANTILUXANTE DE
POLIETILENO (Ul-iIMWPE)
CEMENTADO @ 50X28mm

A1512252E COTILO - TIPO
MULLER ~ ANTILUXANTE DE
POLIETILENO (UHMWPE)
CEMENTADO @ 52X28mm

A1512254E COTILO | TIPO
MULLER  ANTILUXANTE DE
POLIETILENO (Ut—“MWPE)
CEMENTADO @ 54X28mm

A1512256E COTILO TIPO

il
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MULLER  ANTILUXANTE DE |
POLIETILENO (UHMWPE)
CEMENTADO @ 56X28mm
A1512258E COTILO | TIPO
MOLLER ~ ANTILUXANTE DE
POLIETILENO (UHMWPE)
CEMENTADO @ 58X28mm
FO005646E COTILO KHA DE
ALEACION DE Ti6A4V +
HIDROXIAPATITA (HA) NO
CEMENTADO @ 46mm |
FO005648E COTILO KHA DE
ALEACION DE Ti6Al4V +
HIDROXIAPATITA (HA) NO
CEMENTADO @ 48mm ,
FOO05650E COTILO KHA DE
ALEACION DE Ti6Al4V +
HIDROXIAPATITA (HA) NO
CEMENTADO @ 50mm
FOO05652E COTILO KHA DE
ALEACION DE Ti6AldV +
HIDROXIAPATITA (HA) NO
CEMENTADO @ 52mm |
FO005654E COTILO KHA DE
ALEACION DE Ti6Al4V +
HIDROXIAPATITA (HA) NO
CEMENTADO @ 54mm |
FO005656E COTILO KHA DE
ALEACION DE Ti6Al4V  +
HIDROXIAPATITA (HA) NO
CEMENTADO @ 56mm |
FOO05658E COTILO KHA DE
ALEACION DE Ti6Al4V +
HIDROXIAPATITA (HA) NO
CEMENTADO @ 58mm |
FOO05660E COTILO KHA DE
ALEACION DE Ti6Al4V +
HIDROXIAPATITA (HA) NO

CEMENTADO @ 60mm |

F0005662E COTILO KHA DE
ALEACION DE Ti6Al4V +
HIDROXIAPATITA (HA) NO

CEMENTADO @ 62mm

A
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FOO05746E INSERTO DE
POLIETILENO (UHMWPE) PARA
COTILO KHA @ 46X26mm
: FO005748E INSERTO DE
! POLIETILENO (UHMWPE) PARA
; COTILO KHA @ 48X26mm
: FOO05750E INSERTO ! DE
POLIETILENO (UHMWRE) PARA
COTILO KHA @ 50X28mm
FOO05752E INSERTO | DE
POLIETILENO (UHMWPEE) PARA
COTILO KHA @ 52X28mm
FO005754E INSERTO | DE
, POLIETILENO (UHMWPE) PARA
i COTILO KHA @ 54X28mm
FO005756E INSERTO \ DE
POLIETILENO (UHMWPE) PARA
COTILO KHA @ 56X28mm
FO005758E INSERTO|  DE
POLIETILENO (UHMWPE) PARA
COTILO KHA @ 58X28mm
FOO05760E INSERTO ! DE
POLIETILENO (UHMWPE) PARA
COTILO KHA @ 60X28mm
FO005762E INSERTO DE
POLIETILENO (UHMWPE) PARA
COTILO KHA @ 62X28mm

FO005520 TORNILLO KHA

L=20 mm
FO005525 TOCRNILLO KHA
L=25 mm
FOO05530 TORNILLO KHA
L=30 mm
i F0005535 TORNILLO KHA
i L=35 mm ‘\
F0005540 TORNILLO KHA
1 .=40 mm }
i FO005545 TORNILLO KHA
| L=45 mm |

A2400646E COTILO S.H.Y. DE
ALEACION DE Ti6AMV +
PLASMA SPRAY Ti (TPS) +
HIDROXIAPATITA (HA) NO
CEMENTADO @ 46mm

A2400648E COTILO S.H.Y. DE

23
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ALEACION DE Ti6Al4V +
PLASMA SPRAY Ti (TPS) +
HIDROXIAPATITA (HA) NO
CEMENTADO @ 48mm ‘

A2400650E COTILO S.H.Y. DE
ALEACION DE Ti6AMV +
PLASMA SPRAY Ti (TPS) +
HIDROXIAPATITA (HA) NO
CEMENTADO @ 50mm |

A2400652E COTILO S|H.Y. DE
ALEACION DE Ti6Al4V +
PLASMA SPRAY Ti (TPS) +
HIDROXIAPATITA  (HA) NO
CEMENTADO @ 52mm |

A2400654E COTILO SiH.Y. DE
ALEACION DE Ti6Al4V +
PLASMA SPRAY Ti (TPS) +
HIDROXIAPATITA (HA) NO
CEMENTADO @ S4mm |

A2400656E COTILO S.H.Y. DE
ALEACION DE Ti6AI4V +
PLASMA SPRAY Ti (TPS) +
HIDROXIAPATITA (HA) NO
CEMENTADO @ 56mm |

A2400658E COTILO S!H.Y. DE
ALEACION DE Ti6Al4V +
PLASMA SPRAY Ti (TPS) +
HIDROXIAPATITA (HA) NO
CEMENTADO @ 58mm

A2400660E COTILO SiH.Y. DE
ALEACION DE Ti6Al4V +
PLASMA SPRAY Ti (TPS) +
HIDROXIAPATITA (HA) NO
CEMENTADO @ 60mm |

A2400662E COTILO S.H.Y. DE
ALEACION DE Ti6Al4V +
PLASMA SPRAY Ti (TPS) +
HIDROXIAPATITA (HA) NO
CEMENTADO @ 62mm -

'| A2400746E INSERTO DE
POLIETILENO RETICULADO
(UHMWPE-XL) PARA |COTILO
S.H.Y. @ 46X26mm |

Sy 24
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A2400748E INSERTO DE
POLIETILENO RETICULADO
(UHMWPE-XL) PARA| COTILO
S.H.Y. @ 48X26mm

A2400750E INSERTO; DE
POLIETILENO RETICULADO
(UHMWPE-XL) PARA| COTILO
S.H.Y. @ 50X28mm |
A2400752E INSERTO! DE
POLIETILENO RET‘ICULADO
(UHMWPE-XL) PARA! COTILO
S.H.Y. @52X28mm |
A2400754E INSERTO DE
POLIETILENO RETICULADO
(UHMWPE-XL) PARA COTILO
S.H.Y. @ 54X28mm
A2400756E INSERTO: DE
POLIETILENO RETICULADO
(UHMWPE-XL) PARA COTILO
S.H.Y. @ 56X28mm
A2400758E INSERTO DE
POLIETILENO RETICULADO
(UHMWPE-XL) PARA COTILO
S.H.Y. @ 58X28mm |
A2400760E INSERTO DE
POLIETILENO RETICULADO
(UHMWPE-XL) PARA COTILO
S.H.Y. @ 60X28mm
A2400762E INSERTO DE
POLIETILENO RETICULADO
(UHMWPE-XL) PARA COTILO
S.H.Y. @ 62X28mm

A2400520 TORNILLO  SHY
L=20 mm

A2400525 TORNILIlO SHY
L=25 mm |

A2400530 TORNILLO SHY

L=30 mm
A2400535
L=35 mm
A2400540
L=40 mm
A2400545
L=45 mm

A ’

Accesorios

|
TORNILLO

TORNILLO

TORNIL|LO

SHY

SHY

SHY
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237008  RESTRICTOR  DE
CEMENTO GELATINOSO 8mm
237010  RESTRICTOR  DE
CEMENTO GELATINOSO 10mm
237012 RESTRICTOR  DE
CEMENTO GELATINOSO 12mm
237014  RESTRICTOR  DE
CEMENTO GELATINOSO 14mm
237016 ~ RESTRICTOR  DE
CEMENTOQ GELATINOSO 16mm
237018  RESTRICTOR  DE
CEMENTO GELATINOSOQ 18mm
237009 RESTRICTOR |DE
CEMENTO GELATINOSO 20mm
Instrumental

A1085020 DISCO PROBADOR
ESPECIAL THOMPSON
A1150000 RASPA DE
THOMPSON

A1150010 EXTRACTOR PARA
CABEZA FEMORAL
A1150020 IMPACTOR
CABEZA FEMORAL
A1150030 CALZADOR
ELEVADOR  PARA | CABEZA
FEMORAL
A1160000 RASPA DE AUSTIN
MOORE
A1160020 CINCEL| HUECO
190mm !
A1160030 EMPUJADOR
EXTRACTOR PROTESIS AUSTIN
MOORE |
A1160500 RASPA DE AUSTIN
MOORE VASTAGO FINO
A1511020 IMPACTOR PARA
COTILO MULLER ESTANDAR
@40mm / @42mm

A1512100 ORIENTADOR
COTILO ANTILUXANTE
A1512205 MANGO PARA
COTILOS DE PRUEBA
A1512300 MANGO

_| ﬁ 26
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IMPACTOR . COTILO
ANTILUXANTE COMPLETO
A1512500 MANGO -
IMPACTOR | COTILO
ANTILUXANTE

A1512505 MANGO
IMPACTOR COTILO STANDARD
PARA @28mm \
A1512520 IMPACTOR PARA
COTILO MULLER ANTILUXANTE
@40mm / @42mm
A1513020 DISCOS '
PROBADORES PARA @38, @39
Y @40mm

A1519020 DISCOS|
PROBADORES (PAR / IMPAR)
A1519021 POSICIONADOR
EXTRACTOR : CABEZAS
BIARTICULARES @28mm
A1519022 EXTRACTOR PARA
INSERTOS BIARTICULARES
A1519023 POSICIONADOR
EXTRACTOR ' CABEZSA
BIARTICULARES @322mm
A1519041 CABEZA.
BIARTICULAR DE PRUEBA EXT.
@41mm INT. @28mm
A1519042 CABEZA
BIARTICULAR DE PRUEBA EXT.
@42mm INT. @28mm
A1519043 CABEZA
BIARTICULAR DE PRUEBA EXT.
@43mm INT. @28mm
A1519044 CABEZA
BIARTICULAR DE PRUEBA EXT.
@44mm INT. @28mm
A1519045 CABEZA
BIARTICULAR DE PRUEBA EXT.
@45mm INT. @28mm
A1519046 CABEZA
BIARTICULAR DE PRUEBA EXT.
@46mm INT. @28mm
A1519047 CABEZ/{\
BIARTICULAR DE PRUEBA EXT.
@47mm INT. §28mm
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A1519048 CABEZA |
BIARTICULAR DE PRUEBA EXT.
@48mm INT. @28mm|
A1519049 CABEZA
BIARTICULAR DE PRUEBA EXT.
@49mm INT. @328mm
A1519050 CABEZA|
BIARTICULAR DE PRUEBA EXT.
@50mm INT. @28mm
A1519051 CABEZA _
BIARTICULAR DE PRUEBA EXT.
@51mm INT. @28mm
A1519052 CABEZA
BIARTICULAR DE PRUEBA EXT.
@52mm INT. @28mm
A1519053 CABEZA
BIARTICULAR DE PRUEBA EXT.
@53mm INT. @28mm
A1519054 CABEZA‘Z
BIARTICULAR DE PRUEBA EXT.
@54mm INT. @28mm
A1519055 CABEZA
BIARTICULAR DE PRUEBA EXT.
@55mm INT. @28mm
A1519641 CABEZA
BIARTICULAR DE PRUEBA EXT.
@41mm INT. @22mm
A1519642 CABEZA
BIARTICULAR DE PRUEBA EXT.
@42mm INT. @22mm
A1519643 CABEZA
BIARTICULAR DE PRUEBA EXT.
@43mm INT. QJZZmI'm
A1519644 CABEZA
BIARTICULAR DE PRUEBA EXT,
@44mm INT. !322m|m
A1519645 CABEZA
BIARTICULAR DE PRUEBA EXT.
@45mm INT. Qi22rri1m
A1519646 CABEZA
BIARTICULAR DE PRUEBA EXT.

gaegmm INT. Qi22nl'\m

A1519647 CABEZA

28
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BIARTICULAR DE PRUEBA EXT.
@47mm INT. @22mm|
A1519648 CABEZA |
BIARTICULAR DE PRUEBA EXT.
248mm INT. @22mm;
A1519649 CABEZA |
BIARTICULAR DE PRUEBA EXT.
@49mm INT. @22mm
A1519650 CABEZA,
BIARTICULAR DE PRUEBA EXT.
@50mm INT. @22mm
A1519651 CABEZA
BIARTICULAR DE PRUEBA EXT.
@51mm INT. @22mm
A1519652 CABEZA
BIARTICULAR DE PRUEBA EXT.
@52mm INT. @22mm
A1519653 CABEZA
BIARTICULAR DE PRUEBA EXT.
@53mm INT. @22mm
A1519654 CABEZA
BIARTICULAR DE PRUEBA EXT.
@54mm INT. @22mm
A1519655 CABEZA
BIARTICULAR DE PRUEBA EXT.
B55mm INT. @22mm
A1530101 VARILLA PARA
MANGO DE RASPA |

A1530110 VARILLA PARA
MANGO DE RASPA (@13mm)
A1530115 IMPACTOR PARA
VASTAGO |

A1536013 CABEZA FEMORAL
PRUEBA  PARA | VASTAGO
CUELLO CORTO @32mm12/14
A1536014 CABEZ| FEMORAL
PRUEBA  PARA | VASTAGO
CUELLO MEDIO @32mm 12/14
A1536015 CABEZA FEMORAL
PRUEBA  PARA | VASTAGO
CUELLO LARGO @32mm 12/14
A1536040 CABEZA FEMORAL
PRUEBA  PARA | VASTAGO
CUELLO CORTO @28mm 12/14

A1536041 CABEZA FEMORAL
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|
PRUEBA  PARA  VASTAGO
CUELLO MEDIO @28mm 12/14
A1536042 CABEZA FEMORAL
PRUEBA  PARA  VASTAGO
CUELLO LARGO @28mm 12/14
A1536043 CABEZA [FEMORAL
PRUEBA  PARA VASTAGO
CUELLO EXTRA LARGO @28mm
12/14 ,
A1536050 CABEZA|FEMORAL
PRUEBA  PARA VASTAGO
CUELLO CORTO @26mm 12/14
A1536051 CABEZA. FEMORAL
PRUEBA  PARA |VASTAGO
CUELLO MEDIO @26mm 12/14
A1536052 CABEZA FEMORAL
PRUEBA  PARA | VASTAGO
CUELLO LARGO @26mm 12/14
A1536053 CABEZA FEMORAL
PRUEBA  PARA | VASTAGO
CUELLO EXTRA LARGO @26mm
12/14 |
A1536060 CABEZA FEMORAL
PRUEBA  PARA | VASTAGO
CUELLO CORTO @22mm 12/14
A1536061 CABEZA FEMORAL
PRUEBA  PARA | VASTAGO
CUELLO MEDIO @22mm 12/14
A1536062 CABEZA FEMORAL
PRUEBA  PARA | VASTAGO
CUELLO LARGO ©@22mm 12/14
| A1542038 CABEZA

ENDOCEFALICA DE PRUEBA

@38mm 12/14 |
A1542039 CABEZA
; ENDOCEFALICA DE PRUEBA
' @39mm 12/14 |
A1542040 CABEZA
! ENDOCEFALICA DE PRUEBA
@?40mm 12/14 |
A1542041 CABEZA
. ENDOCEFALICA DE PRUEBA
! @4lmm 12/14 |

|
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A1542042 CABEZA‘
ENDOCEFALICA DE, PRUEBA
@42mm 12/14 |
A1542043 CABEZA,
ENDOCEFALICA DE| PRUEBA
@43mm 12/14 !
A1542044 CABEZA!
ENDOCEFALICA  DE| PRUEBA
@44mm 12/14
A1542045 c;t\BEz,ngI
ENDOCEFALICA DE PRUEBA
@45mm 12/14 |
A1542046 CABEZA
ENDOCEFALICA DE PRUEBA
@46mm 12/14

A1542047 CABEZA
ENDOCEFALICA DE PRUEBA
@a7mm 12/14 |
A1542048 CABEZA
ENDOCEFALICA DE PRUEBA
@48mm 12/14

A1542049 CABEZA
ENDOCEFALICA DE PRUEBA
@#49mm 12/14

A1542050 CABEZA
ENDOCEFALICA DE PRUEBA
@50mm 12/14 |
A1542051 CABEZA
ENDOCEFALICA DE PRUEBA
@51mm 12/14 ]
A1542052  CABEZA
ENDOCEFALICA DE PRUEBA
@#52mm 12/14 |
A1542053 CABEZA
ENDOCEFALICA DE PRUEBA
@53mm 12/14 |
A1542054 CABEZA
ENDOCEFALICA DE PRUEBA
@54mm 12/14 |
A1542055 CABEZA
ENDOCEFALICA DE PRUEBA
@55mm 12/14 |
A1550006 RASP#}\ PRUEBA
PARA | VASTAGO
AUTOBLOQUEANTE
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CEMENTADO TALLA 625
A1550007 RASPA | PRUEBA
PARA VASTAGO
AUTOBLOQUEANTE
CEMENTADO TALLA7.5-
A1550010 RASPA | PRUEBA
PARA VASTAGO
AUTOBLOQUEANTE |
CEMENTADO TALLA 10.0
A1550011 RASPA  PRUEBA
PARA VASTAGO
AUTOBLOQUEANTE
CEMENTADO TALLA 11.25
A1550012 RASPA | PRUEBA
PARA VASTAGO
AUTOBLOQUEANTE
CEMENTADO TALLA 12.5
A1550013 RASPA | PRUEBA
PARA VASTAGO
AUTOBLOQUEANTE
CEMENTADO TALLA 13.75
A1550015 RASPA  PRUEBA
PARA VASTAGO
AUTOBLOQUEANTE
CEMENTADO TALLA 15.0
A1550017 RASPA | PRUEBA
PARA VASTAGO
AUTOBLOQUEANTE
CEMENTADO TALLA 17.5
A1550020 RASPA | PRUEBA
PARA VASTAGO
AUTOBLOQUEANTE
CEMENTADO TALLA 20.0
A1550026 CABEZA FEMORAL
PRUEBA PARA RASPA CUELLO
CORTO @32mm |
A1550027 CABEZA FEMORAL
PRUEBA PARA RASPA CUELLO
MEDIO @32mm
A1550028 CABEZA [FEMORAL
PRUEBA PARA RASPA CUELLO
LARGO @32mm
A1550040 CABEZA |FEMORAL
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PRUEBA PARA RASPA CUELLO
CORTO @28mm

A1550041 CABEZA FEMORAL
PRUEBA PARA RASPA CUELLO
MEDIO @28mm

A1550042 CABEZA FEMORAL
PRUEBA PARA RASPA CUELLO
LARGO @28mm

A1550043 CABEZA FEMORAL
PRUEBA PARA RASPA CUELLO
EXTRA LARGO@28mm
A1550050 CABEZA :FEMORAL
PRUEBA PARA RASPA CUELLO
CORTO @26mm

A1550051 CABEZA FEMORAL
PRUEBA PARA RASPA CUELLO
MEDIO @26mm \
A1550052 CABEZA FEMORAL
PRUEBA PARA RASPA CUELLO
LARGO @26mm

A1550053 CABEZA FEMORAL
PRUEBA PARA RASPA CUELLO
EXTRA LARGO @28mn
A1550060 CABEZA FEMORAL
PRUEBA PARA RASPA CUELLO
CORTO @22mm

A1550061 CABEZA FEMORAL
PRUEBA PARA RASPA CUELLO
MEDIO @22mm J
A1550062 CABEZA FEMORAL
PRUEBA PARA RASPA CUELLO
LARGO @22mm ‘
A1550300 IMPACTOR
DEFINITIVO PARA VASTAGO
AUTOBLOQUEANTE

A1555005 MANGO
AUTOMATICO PARA RASPA
A1556006 RASPA f PRUEBA
PARA VASTAGO
AUTOBLOQUEANTE NO
CEMENTADO TALLA 6,25
A1556007 RASPA | PRUEBA
PARA VASTAGO
AUTOBLOQUEANTE | NO
CEMENTADO TALLA 7.5
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A1556010 RASPA PRUEBA
PARA VASTAGO
AUTOBLOQUEANTE NO

CEMENTADO TALLA 10

A1556011 RASPA | PRUEBA
PARA VASTAGO
AUTOBLOQUEANTE NO
CEMENTADO TALLA 11.25
A1556012 RASPA | PRUEBA
PARA VASTAGO
AUTOBLOQUEANTE NO
CEMENTADO TALLA 12.5
A1556013 RASPA | PRUEBA
PARA VASTAGO
AUTOBLOQUEANTE NO
CEMENTADO TALLA 13.75
A1556015 RASPA | PRUEBA
PARA VASTAGO
AUTOBLOQUEANTE NO
CEMENTADO TALLA 15
A1556017 RASPA | PRUEBA
PARA VASTAGO
AUTOBLOQUEANTE NO
CEMENTADO TALLA 17.5
A1556020 RASPA | PRUEBA
PARA VASTAGO
AUTOBLOQUEANTE NO

CEMENTADO TALLA 20
A1700380 ACOPLE
UNIVERSAL

A1700385 ADAPTADOR

HUDSON-AODRILL

A1700395 ADAPTADOR

HUDSON-TRILOBULAR|
A1700400  MANGO
ANCLAJE RAPIDO

A1701044 FRESA

E N "T"

ACETABULAR PARA VASTAGO

UNIVERSAL @44mm
A1701046 FRESA

ACETABULAR PARA VASTAGO

UNIVERSAL @46mm
A1701048 FRESA
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ACETABULAR PARA
UNIVERSAL @48mm
Al1701050 FRESA
ACETABULAR PARA
UNIVERSAL @50mm
A1701052 FRESA
ACETABULAR PARA
UNIVERSAL @52mm

A1701054 FRESA

ACETABULAR PARA
UNIVERSAL @54mm
A1701056 FRESA
ACETABULAR PARA
UNIVERSAL @56mm
A1701058 FRESA
ACETABULAR PARA
UNIVERSAL @58mm
Al1701060 FRESA
ACETABULAR PARA
UNIVERSAL #60mm
A1701062 FRESA
ACETABULAR PARA
UNIVERSAL @62mm
A1701064 FRESA
ACETABULAR PARA
UNIVERSAL @64mm
Al1701075 MANGO

VASTAGO

VASTAGO

yASTAGo
VASTAGO
VASTAGO
VASTAGO

VASTAGO

VASTAGO

VASTAGO

PORTA

FRESA ACETABULAR

UNIVERSAL

A1701080 REPUESTO PARA

MANGO PORTA
ACETABULAR
A1710010 MANGO

FRESA

POSICIONADOR ORIENTADOR
A1710012 ORIENTADOR

PARA MANGO
Al1710014 ESFERA
BORDE @#32mm
A1710015 ESFERA
BORDE @28mm
A1710016 ESFERA
BORDE @28mm
A1710017 ESFERA
BORDE @32mm
A1710044 COTILO

CON

CON

SIN

SIN

DE
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;
PRUEBA MULLER @44mm

A1710046 COTILO | DE
PRUEBA MULLER @46mm
A1710048 COTILO DE
PRUEBA MULLER @48mm
A1710050 COTILO DE

PRUEBA MULLER @50mm

A1710052 COTILO DE
PRUEBA MULLER @52mm
A1710054 COTILO ; DE
PRUEBA MULLER @54mm
A1710056 COTILO ! DE
PRUEBA MULLER @#56mm
A1710058 COTILO DE
PRUEBA MULLER @58mm
A1710100 CESTA CON
APLIQUES  PARA | COTILO
ANTILUXANTE

A1715003 SEPARADOR
PARTES BLANDAS 22mm
A1715004 SEPARADOR
PARTES BLANDAS 43mm
A1716005 SEPARADOR
HOHMANN ESTRECHO 18mm
A1716006 SEPARADOR
HOHMANN ANCHO 43mm
A1716007 SEPARADOR
HOHMANN 24mm
A1716008 ELEVADOR
FEMORAL ‘
A1716009 TALLO
TELESCOPICO |
A1716010 PESA DE
GRAMOS

A2300600 MANGO ANCLAIJE
RAPIDO PARA FRESAS .

1250

A2300800 CINCEL | HUECO
Ne1

A2300805 CINCEL | HUECO
N°2 |
A2400830 IMPACTOR PARA
COTILO |

A2400831 PLANTILLA

"
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IMPACTACION SHY 46/48mm
g26mm
A2400832 PLANTILLA
IMPACTACION SHY 50/52mm
@28mm
A2400833 PLANTILLA
IMPACTACION SHY 54/62mm
@28mm

A2400834 IMPACTOR
DEFINITIVO INTERIOR @26mm
A2400835 IMPACTOR
DEFINITIVO INTERIOR @28mm
A2400870 IMPACTOR
COTILO FINAL
A2400871 REPUESTO PARA
EL IMPACTOR COTILO |FINAL
A2500210 RASPA DE
PRUEBA PARA VASTAGO HIC-
HA Y HIC-C TALLA 10
A2500211 RASPA DE
PRUEBA PARA VASTAGO HIC-
HA Y HIC-C TALLA 11
A2500212 RASPA DE
PRUEBA PARA VASTAGO HIC-
HA Y HIC-C TALLA 12
A2500213 RASPA DE
PRUEBA PARA VASTAGO HIC-
HA Y HIC-C TALLA 13
A2500214 RASPA DE
PRUEBA PARA VASTAGO HIC-
HA Y HIC-C TALLA 14
A2500250 RASPA DE
PRUEBA PARA VASTAGO HIC-
HA Y HIC-C TALLA 11.5
A2500400 IMPACTOR PARA
VASTAGO HIC
A2700200 RASPA DE
PRUEBA  PARA  VASTAGO
SHINE-C TALLA 0
A2700201 RASPA DE
PRUEBA  PARA  VASTAGO
SHINE-C TALLA 1
A2700202 RASPA DE
PRUEBA  PARA  VASTAGO
SHINE-C TALLA 2
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A2700203 RASPA DE
PRUEBA  PARA  VASTAGO
SHINE-C TALLA 3

A2700204 RASPA DE
PRUEBA  PARA  VASTAGO
SHINE-C TALLA 4 :
A2700300 IMPACTOR
VASTAGO DEFINITIVQ SHINE-
C

A2700350 IMPACTOR LAPIZ
SHINE-C

A2700375 IMPACTOR
REDUCTOR

A2700376 REPUESTO PARA
EL IMPACTOR REDUCTOR
A2700600 FRESA
INICIADORA ENDOMEDULAR
FO005209 RASPA DE PREBA
PARA VASTAGO KAREY-HA Y
KAREY-C TALLA 9

FO005210 RASPA DE PREBA
PARA VASTAGO KAREY-HA Y
KAREY-C TALLA 10
FO005211 RASPA DE PREBA
PARA VASTAGO KAREY-HA Y
KAREY-C TALLA 11

FO005212 RASPA DE PREBA
PARA VASTAGO KAREY-HA Y
KAREY-C TALLA 12
FO005213 RASPA DE PREBA
PARA VASTAGO KAREY-HA Y
KAREY-C TALLA 13 i
FO005214 RASPA DE PREBA
PARA VASTAGO KAREY-HA Y
KAREY-C TALLA 14

FO005215 RASPA DE PREBA
PARA VASTAGO KAREY-HA Y
KAREY-C TALLA 15

FO005216 RASPA DE PREBA
PARA VASTAGO KAREY-HA Y
KAREY-C TALLA 16
FO005242 RASPA | PRUEBA
PARA VASTAGO DE REVISION
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KAREY TALLA 12
FO005244 RASPA | PRUEBA
PARA VASTAGO DE REVISION
KAREY TALLA 14
FO005246 RASPA | PRUEBA
PARA VASTAGO DE REVISION
KAREY TALLA 16
FO005248 RASPA | PRUEBA
PARA VASTAGO DE REVISION
KAREY TALLA 18 |
F0005250 RASPA | PRUEBA
PARA VASTAGO DE REVISION
KAREY TALLA 20 ’
FO005300 MANGO
IMPACTOR
DEFINITIVO
FOO05309 RASPA
MONOBLOC KAREY n°g
FO005310 RASPA
MONOBLOC KAREY n°10
FO005311 RASPA
MONOBLOC KAREY n°i1l
FO005312 RASPA
MONOBLOC KAREY n®12
FO005313 RASPA |
MONOBLOC KAREY n213
FO005314 RASPA
MONOBLOC KAREY n°14
FOO05315 RASPA
MONOBLOC KAREY n915
FO005316 RASPA
MONOBLOC KAREY n°16
FOO05318 RASPA
MONOBLOC KAREY n°18
FOO05320 RASPA
MONOBLOC KAREY 120
FO005500 PUNZON|
IMPACTADOR PARA VASTAGO
FO005830 IMPACTOR
COTILO KHA

FO005831 PLANTILLA
IMPACTACION 46-48/326mm
FO005832  PLANTILLA
IMPACTACION  50452-54-56-
58-60-62 B328mm :

VASTAGO
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FO005835 MANGO PARA

COTILO
FOO05840 COTILO DE
PRUEBA SHY / KHA @40mm
FO005842 COTILO | DE
PRUEBA SHY / KHA @42mm
F0005844 COTILO DE
PRUEBA SHY / KHA B44mm
FO005846 COTILO | DE
PRUEBA SHY / KHA @46mm
FO005848 COTILO | DE

PRUEBA SHY / KHA @48mm
FOO05850 COTILO g
PRUEBA SHY / KHA @50mm
FO005852 COTILO | DE
PRUEBA SHY / KHA @52mm
FO005854 COTILO | DE
PRUEBA SHY / KHA @54mm
FO005856 COTILO [ DE
PRUEBA SHY / KHA @56mm
F0005858 COTILO | DE
PRUEBA SHY / KHA @58mm
FO005860 COTILO | DE
PRUEBA SHY / KHA @60mm
FO005862 COTILO y DE
PRUEBA SHY / KHA @62mm
FO005900 PALANCA
EXTRACCION INSERTO
FO005930 ARBOL [FLEXIBLE
11 x 135mm
FO005931 BROCA | 3.2 x
35mm PARA ARBOL FLEXIBLE
F0005932 BROCA | 3.2 X
35mm PARA ARBOL FLEXIBLE
FO005933 BROCA | 4.5 X
' 35mm PARA ARBOL FLEXIBLE
F0005934 BROCA [ 4.5x
56mm PARA ARBOL FLEXIBLE
FO005935 GUIA DE BROCA

DE

@3.2mm !
FO005945 GUIA DE BROCA
@4.5mm

FO005950 PINZA PARA
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TORNILLOS
F0005960 MEDIDOR DE
PROFUNDIDAD i PARA
TORNILLOS
F1150035 ELEVADOR
AMERICANO
F1519021 POSICIONADOR
EXTRACTOR CABEZAS

BIARTICULARES ESP. #28mm
F1701036 FRESA |
ACETABULAR PARA VASTAGO
UNIVERSAL @36mm
F1701037 FRESA |
ACETABULAR PARA VASTAGO
UNIVERSAL @#37mm .
F1701038 FRESA |
ACETABULAR PARA VASTAGO
UNIVERSAL @38mm
F1701039 FRESA |
ACETABULAR PARA VASTAGO
UNIVERSAL @39mm |
F1701040 FRESA
ACETABULAR PARA
UNIVERSAL @40mm
F1701041 FRESA |
ACETABULAR PARA VASTAGO
UNIVERSAL @41mm
F1701042 FRESA |
ACETABULAR PARA VASTAGO
UNIVERSAL @42mm
F1701043 FRESA |
ACETABULAR PARA VASTAGO
, UNIVERSAL @43mm
F1701045 FRESA |
ACETABULAR PARA VASTAGO
UNIVERSAL @45mm
F1701047 FRESA |
ACETABULAR PARA VASTAGO
UNIVERSAL @47mm

F1701049 FRESA |
ACETABULAR PARA VASTAGO
UNIVERSAL @49mm |
F1701051 FRESA
ACETABULAR PARA VASTAGO
UNIVERSAL @51mm

'ASTAGO

<
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F1701053 FRESA
ACETABULAR PARA
UNIVERSAL @53mm
F1701055 FRESA
ACETABULAR PARA
UNIVERSAL @55mm
F1701057 FRESA
ACETABULAR PARA
UNIVERSAL @57mm
F1701059 FRESA
ACETABULAR PARA
UNIVERSAL @59mm
F1701061 FRESA
ACETABULAR PARA
UNIVERSAL @61mm
F1701063 FRESA
ACETABULAR PARA
UNIVERSAL @63mm
F1701065 FRESA
ACETABULAR PARA
UNIVERSAL @65mm
F1701066 FRESA
ACETABULAR PARA
UNIVERSAL @66mm
F1710000 MANGO

|
VASTAGO

VASTAGO

VASTAGO

VASTAGO
\‘/ASTAGO
VASTAGO

VASTAGO

VASTAGO

PARA

CABEZA ENDOCEFAL|ICA DE

PRUEBA

F1711000 FRESA
PERFORACIONES
ACETABULARES

l PARA

F1716001 SEPARADOR

HOHMANN LT 47cm

F1716076 SEPARADOR

HOHMANN ANCHO 76mm
F1775000 RASCADOR
F9000898 CUCHARILLA
CORTANTE / RASCADO#Q
FO000905 SEPARADOR
HIBBS 25X80mM

" Nombre del

Fabricante

SURGIVAL CO, SA

SURGIVAL CO, SAU

¢
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Aprobado por Disposicion

Rotulos ANMAT N° 5903/12

Afs, 137 a 139

| Instrucciones | Aprobado por Disposicién
| de Uso ANMAT N° 5903/12

Afs. 140 a 142.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificade de Autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma BRAIN MEDICAL DE REVELLO OSCAR ALEJANDRO, Titular del Certificado
de Inscripcion en el RPPTM N° PM-893-13, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dlasg]jULZQﬂ

\ Expediente N© 1-47-3110-6616-16-1

DISPOSICION N© 0 .
- 9 J o
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! Segun Anexo I!IB de la Disp. ANMAT 2318/03 (TO2004)

PROTESIS DE CADERA 3 1JUL. l2(117

IMPLANTES

Fabricante: SURGIVAL CO, SAU
Parque Tecnolégico Leonardo Da vinci 12-14. Paterna. Valencia. Espafia.
|

Importador: Brain Medical de Oscar Alejandro Revello. Calle 6 N° 638 %. La Flata. Bs".As

Argentina

Prétesis de cadera

Lote | Fecha fabricacién Fecha de vencimiento
Estéril. Un solo uso. No reutilizar. No reesterilizar.
Esterilizado por radiacion gamma.

Manténgase fuera de la luz del sol. Manténgase seco

No utilizar si el envase esta dafado

Dir. 'Il'écnica Farm. Miriam A. Squillario MP 10926
Ventla exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por AN.M.AT -P.M.-893-13

& BRAIN MEDICAL
OSCAR ALEJANDRO REVELLO

Gerente General

Gin

MIRIA

LIC. EN

M A, SQUH.LARIO

FARMACEUTICA

GS.FARMAGEUTICAS
MR 10.9%8
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| Segun Anexo |iIB de la Disp. ANMAT 2318/03 (TO2004)

! PROTESIS DE CADERA
| ACCESORIOS

Fabncante SURGIVAL CO, SAU
Parque Tecnoldgico Leonardo Da vinci 12-14. Paterna. Valencia. Espafia.

importador: Brain Medical de Oscar Alejandro Revello. Calle 6 N° 638 ¥. La Piata. Bs.As
Argentina

Prétesis de cadera-Accesocrios

Lot\elI Fecha fabricacion Fecha de vencimiento

Estéril. Un solo uso. No reutilizar. No reesterilizar.

Esterilizado por radiacién beta.

Manténgase fuera de la iuz del sol. Manténgase seco

! I aps . r i~
No utilizar si el envase esta dafiado '
|

Dir. Técnica Farm. Miriam A, Squillario  MP 10926

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por AN.M.A.T P.M.-893-13

r\
f | . "L
|
| MIRIAI\L A, SQUILLARIO
| . ENFAEMA%E:\}fc%%ﬂcA
| BRAIN MEDICAL M., 40.9%8
OSCAR ALEJANDRO REVELLO X

|
Gerente General
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MODELQO DE ROTULO
Segun Anexo I1IB de la Disp. ANMAT 2318/03 (TO2004)

PROTESIS DE CADERA
i INSTRUMENTAL

Fabricante: SURGIVAL CO, SAU
Parque Tecnolégico Leonardo Da vinci 12-14. Paterna. Valencia. Espaiia.

importador: Brain Medical de Oscar Alejandro Revello. Calie 6 N° 638 %. La Plata. Bs.As

Argentirra

Protesis de cadera-Instrumental

Lote Fecha fabricacién

Esterilizado utilizando vapor de agua

Mantén|gase fuera de la luz del sol. Manténgase seco
Dir. Técnica Farm. Miriam A. Squillaric MP 10926

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por A.N.M.A.T —P.M.-893-13

MEDICAL
ISCAR ALEJANDRO REVELLO
Gererte General
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INSTRUCCIONES DE USO
Segun Anexo IIIB de la Disp. ANMAT 2318/03 (TO2004)

| PROTESIS DE CADERA

Fabricante: SURGIVAL CO, SAU
Parquée Tecnolégico Leonardo Da vinci 12-14, Paterna. Valencia. Espafia.

Importador: Brain Medical de Oscar Alejandro Revello. Calle & N° 638 . La Plata. Bs
Argentina

Protesis de cadera
Dir. Técnica Farm. Miriam A. Squillario MP 10926

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por AN.MA.T P.M.-893-13 i

Indicaciones clinicas

Los implantes para para la sustitucién total de cadera, permiten restablecer las funci

As

ones

propias de ésta. De ésta forma le permite al paciente desarrollar una vida normal y realizar

actividad fisica con alivio o0 ausencia de dolor.

Los implantes estan indicador para:

-Procesos artriticos.

-Artrosis primaria y secundaria.

-Necrosis avascular atraumatica.

Secuelas subluxacion o luxacion congénita.

Trastornos postraumaticos como fracturas de cuello femoral o acetabular.
-Reconstruccion fracasada.

Los implantes consisten en:

-Componentes acetabulares metdlicos y de polietileno, cementados y no cementados
recubrimiento metalicos y de hidroxiapatita.

-Cabezas femorales de alumina, acero inoxidable, de cromo cobalto, endocefalic

biarticulares.
-Vastagos femorales cementados y no cementados.

, con

as y

Antes de implantar un producto es necesario conocer la técnica quirdrgica asociada. La
cirugia debe ser realizada por expertos y ampliamente entrenados en éste tipo de

intervenciones ya que se trata de productos invasivos.
Los implantes estan disefiados para un solo uso.
Los otros instrumentos del sistema son reutilizables. ‘

Contraindicaciones

No se deben emplear éstas proétesis en los siguientes casos:
-Alergia a cualquiera de los componentes del implante.

-Preséncia de una infeccién activa en cualquier region cercana a la zona de implantacion.
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Malformaciones o defectos éseos en la zona
correcta colocacion,

-Destruccion de fémur proximal.

-Deficiencia vascular dei miembro afectado
-Osteoporosis grave. '
-Obesidad.

-Enfermedad neurolégica progresiva.

-patologias graves tales como trastornos i j
\ cardiacos li
puedan aumentar el riesgo de mortalidad. | pulmenares ylo metabdiicos qge

, Efectos Secundarios

-Mlgr_ac:lén del implante y pérdida de la correccién inicial
SenSIbiIidaq a cuerpos extranos. '
-Reaccion inmunoldgica. ‘
-Infeccién local. \

Precauciones \

Preoperatorias .

El facul’ra’rivo'I especialista debera hacer una buena planificacién para seleccionar
correctamente tamario, forma y disefio del implante, conocer la técnica quirdrgica asociada
y asegurarse él quiréfano con buenas condiciones de asepsia.

Intraoperatorias
La cirugia asdciada a este producto debe ser realizada por facultativos expertos y

ampliamente entrenados.
Si el producto presenta golpes, muescas, se debe rechazar.
Sélo se utilizara el instrumental y componentes protésicos especialmente disefiados por el

fabricante.
Tratar de disminuir el tiempo que trascurre entre la apertura del producto y si implantacion.

Postoperatorias
El facuitativo especialista establecera un seguimiento de evaluacién del paciente.

Solo se utilizara el instrumental, accesorios y componentes de prueba que han sido
especialmente disefiados por SURGIVAL para éste implante. El instrumental se
suministra no estéril, por lo cual se seguira un estricto proceso de limpieza y esterilizacién

tras cada uso.

. Efectos adversos o secundarios
-Deformacién o rotura del implante por desgaste o fatiga.
-Infeccion superficial o periprotésica.

-Aflojamiento y migracién del implante.

-Luxacion.

-Fractura femoral o acetabular.
-Patologia extraarticular, flebotrombosis y embolia puimonar.

Limpieza

*Los productos deben ser cuidadosamente limpiados antes de su esterilizacion
I| -~ - \
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*La limpieza e inspeccion mecanica debe ser realizada por personal cualificado antes G
esterilizacion.

fabricante del equipo (limpieza manual © a maqguina, tratamiento con ultrasonido, etc) asf
como de acuerdo con las recomendaciones para detergentes quimicos.

*Limpie' completamente todos los instrumentos utilizando un detergente suave, un ceplllo
blando y agua templada.

*Asegurese de que la sangre seca, las astillas del hueso y otros depdsitos sean extraidos
del instrumento y de la bandeja de esterilizacién.

*Enjuague completamente todos los instrumentos y la bandeja de esterilizacidn con agua
*Ordene todos los instrumentos en la caja de esterilizacion y asegurese de que la tapa esté
su Iugar y bien cerrada.

*Coléquela en el autoclave de vapor segun las instrucciones de esterilizacion.

| Esterilidad

*Los implantes e instrumentos se suministran no estériles y deben ser esterilizados antes
de usarlos. =
NO LO USE S| EL PAQUETE ESTERILIZADO ESTA DANADO. NO LO UTILICE i
DESPUES DE SU FECHA DE CADUCIDAD.

*La utilizacion del esterilizador debe realizarse segun las instrucciones de usuario que el

fabricantg ha disefiado para los esterilizadores.

*Las instalaciones de! usuario deben limpiar y desinfectar los instrumentos antes dejla
|
esterilizacion siguiendo los procedimientos hospitalarios estandar.

*Los dispositivos no estériles pueden esterilizarse por vapor {en el autoclave).
Temperatura: 134° C

Tiempo de ciclo: 7 minutos
Tiempo de secado: 20 minutos
Presién: 3 bar

Los productos que son suministrados estériles no pueden ser reesterilizados.
i
. |

| Almacenamiento
Los implantes en paduetes esterilizados deben ser almacenados bajo temperatura ‘
ambiente gontrolada y fuera del alcance de la luz solar. El paquete de productos debe sér

mspeccuonado antes de usarlo para comprobar que no haya signos de dafios o
mampulacmn

l I
' i
. < .
' l
MIRIAM A, SQUR_.LL\RIO
FARMACEUTICA|

112: EN ©8: FARMASEUTIOAS
M.F. 10,878

BSARM-ETANDRO REVELLO
I Gerente General



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026
	00000027
	00000028
	00000029
	00000030
	00000031
	00000032
	00000033
	00000034
	00000035
	00000036
	00000037
	00000038
	00000039
	00000040
	00000041
	00000042
	00000043
	00000044
	00000045
	00000046
	00000047
	00000048
	00000049

