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BUENOS AIRES, 0 7 JUN 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2734-14-8 de! Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica -
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MEDICAL IMPLANTS S.A.
solicita la revalidaciéon y modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM
N°® PM-554-38, denominado SISTEMA DE PROTESIS DE ARTICULACION PARA
HOMBRO, marca BIOMET. |

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de ‘Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). |

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

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencidon que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y el 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.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N© PM-554-38, correspondiente al producto médico denominado:
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SISTEMA DE PROTESIS DE ARTICULACION PARA HOMBRO, marca BIOMET,
propiedad de la firma MEDICAL IMPLANTS S.A. obtenido a través de la
Disposicion ANMAT N° 6263 de fecha 04 de diciembre de 2009, segun lo
establecido en el Anexo que forma parte de Ia presente Disposicion.

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-554-38, denominado: SISTEMA DE PROTESIS DE ARTICULACION
PARA HOMBRO, marca BIOMET.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-554-38.

ARTICULO 4o.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiqguese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de Ia
presente Disposicién conjuntamente con su Anexo; girese a la Direccidon de
Gestion de Informacién Técnica para que efectle la agregacién del Anexo de
Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-2734-14-8

DISPOSICION No
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El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion

2017-Adio de las Energias Renovables”

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Aljgentos
NW.... {7 ..... 6, a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en

el RPPTM N© PM-554-38 y de acuerdo a lo solicitado por la firma MEDICAL
IMPLANTS S.A.

la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: SISTEMA DE PROTESIS DE ARTICULACION PARA

HOMBRO.

Marca: BIOMET.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 6263 de fecha 04 de diciembre de 2009
tramitado por Expediente N© 1-47-6847-09-1,

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFIC HASTA LA REVALIDACION
ATORIO A FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR

Inserto glenoideo no 113730 Cabeza Humeral de
. titanio Bio-Modular
constrenido 40DIAX15MM.
Cabeza humeral de titanio 113732 Cabeza Humeral de
. titanio Bio-Modular
Bio-Modular 40DIAX20MM.
Cabeza humeral Bio-Modular 113734 Cabeza Humeral de
. . . titanio Bio-Modular
Modelos Centralizador deslizante Bio- 44DIAX17MM.

Modular

Revestimiento glenoide Bio-
modular de bajo perfil
Tornillo de titanio bajo perfil

Glenoideo Bio-Modular de

113736 Cabeza Humeral de
titanio Bio-Modular
44DIAX22MM.

113738 Cabeza Humeral de
titanio Bio-Modular
44DIAX27MM.

113740 Cabeza Humeral de
titanio Bio-Modular
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polietileno

Bandeja de Glenoideo
revestido HA poroso Bio-
Modular

Glenoideo Bio-modular fijo
Cabeza EAS Bio-Modular
Cabeza angulada Bio-Modular
Bandeja de Glenoideo poroso
Bio-Modular

Bandeja de liner Glenoideo
poroso de Bio-Modular
Bandeja mediana de
Glenoideoporoso Bio-Modular
Bandeja de Glenoideo poroso
Bio-Modular grande

Liner glenoideo Bio-modular,
Humeral poroso Bio-Modular
con orificio de alineacién
Bio-Modular minimamente
invasivo con orificio de
alineacién

Humeral poroso Bio-Modular
con orificio de alineacién
Clavo de alineacién de
Cabeza angulada Bio-Modular
Humeral no revestido Bio-
Modular I1

Tallo humeral poroso Bio-

48DIAX24MM.

113757 Cabeza Humeral de
cromo cobalto Bio-Modular
40x22MM.

113760 Cabeza Humeral de
cromo cobalto Bio-Modular
40x15MM.

113762 Cabeza Humeral de
cromo cobalto Bio-Modular
40x20MM.

113763 Cabeza Humeral de
cromo cobalto Bio-Modular
44x15MM.

113764 Cabeza Humeral de
cromo cobalto Bio-Modular
44x17MM.

113766 Cabeza Humeral de
cromo cobalto Bio-Modular
44x22MM.

113768 Cabeza Humeral de
cromo cobalto Bio-Modular
44x27MM.

113769 Cabeza Humeral de
cromo cobalto Bio-Modular
48x19MM,

113770 Cabeza Humeral de
cromo cobalto Bio-Modular
48x24MM,

113771 Cabeza Humeral de
cromo cobalto Bio-Modular
48x27MM.

113772 Cabeza Humeral de
cromo cobalto Bio-Modular
54x22MM.

113774 Cabeza Humeral de
cromo cobalto Bio-Modular
54x27MM.

113775 Cabeza Humeral de
cromo cobalto Bio-Modular
54x24MM.

113843 Tornillo de titanio LP
5x15MM.

113844 Tornillo de titanio LP
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Modular 5x20MM,
. 113845 Tornillo de titanio LP
Humeral Bio-Modular Interlok 5x25MM.
Bio-Modular Interlok con No 113846 Tornillo de titanio LP
Fin 5x30MM,
113847 Tornillo de titanio LP
Cabeza Bio-Modular angulada | 5x35MM.
113848 Tornillo de titanio LP
48 x 17 mm

Cabeza modular Bi-Angular /
Bi-Polar

Cabeza estandar Bio-
Modular/ Bi-Polar 22,2 mm
SISTEMA DE HOMBRO
HUMERAL PROXIMAL
Cuerpo humeral proximal de
titanio

Tornillo de cierre de titanio
Manga de centrado PMMA
Tallo humeral de titanio
Cabeza humeral de cromo
cobalto Bi-Angular

Cabeza modular Bi-Angular
/Bi-Polar

SISTEMA DE HOMBRO
COPELAND

Cabeza de superficie
Copeland MB

Cabeza de superficie
Copeland MB/HA

Cabeza de superficie

5x40MM,

113849 Quilla glenoide de
polietileno chica 4 mm Bio-
Modular.

113850 Quilla glenoide de
polietileno chica 7 mm Bio-
Modular.

113851 Quilla glenoide de
polietileno mediana 4 mm Bio-
Modular.

113852 Quilla glenoide de
polietileno mediana 7 mm Bio-
Modular.

113853 Quilla glenoide de
polietileno grande 4 mm Bio-
Modular.

113854 Quilla glenoide de
polietileno grande 7 mm Bio-
Modular.

113861 Tornillo de titanio LP
5x45MM.

113862 Tornillo de titanio LP
5x50MM,

113863 Componente glenoide
Porcoat HA chico Bio-Modular.
113864 Componente glenoide
Porcoat HA mediano Bio-
Modular.

113865 Componente glenoide
Porcoat HA grande Bio-Modular.

113870 Glenoide con espigas de
sujecién chico 4 mm Bio-
Modular.
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Copeland HA

Cabeza Copeland MB EAS
Cabeza Copeland MB/HA EAS
Cabeza Copeland HA EAS
Componente humeral
Componente Glenoideo

EAS HA Cabeza humeral
SISTEMA DE HOMBRO
COMPREHENSIVE

Tallo humeral Fx
Comprehensive con
Macrobond

Manga de posicionamiento
humeral Comprehensive Fx
Tallo primario Comprehensive
Mini

Tallo primario Comprehensive
Estandar

Tallo de revision primario
Comprehensive Mini

Post Glenoideo hibrido PC -
de polietileno

Base Glenoidea hibrida
Glenoesfera para hombro
invertida Comprehensive
Placa base de glenoesfera
para hombro invertida

Comprehensive

113872 Glenoide con espigas de
sujeciéon mediano 4 mm Bio-
Modular.

113874 Glenoide con espigas de
sujecion grande 4 mm Bio-
Modular.

113880 CABEZA EAS 40x15MM
Bio-Modular.

113882 CABEZA EAS 40x20MM
Bio-Modular.

113884 CABEZA EAS 44x17MM
Bio-Modular.

113886 CABEZA EAS 44x22MM
Bio-Modular.

113888 CABEZA EAS 44x27MM
Bio-Modular.

113890 CABEZA EAS 48x19MM
Bio-Modular.

113892 CABEZA EAS 48x24MM
Bio-Modular.

113894 CABEZA EAS 54x22MM
Bio-Modular.

113896 CABEZA EAS 54x24MM
Bio-Modular.

113921 Compensacién de
cabeza 4MM 44x17MM Bio-
Modular.

113922 Compensacién de
cabeza 4MM 44x22MM Bio-
Modular.

113923 Compensacién de
cabeza 4MM 44x27MM Bio-
Modular.

113924 Cabeza con
desplazamiento 4MM 48x19MM
Bio-Modular.

113925 Cabeza con
desplazamiento 4MM 48x24MM
Bio-Modular.

113926 Cabeza con
desplazamiento 4MM 48x27MM
Bio-Modular.

113927 Cabeza con
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Bandeja humeral para
hombro invertida
Comprehensive

Tornillo central invertido
Comprehensive

Tornillo de cierre fijo
Tornillo de cierre variable
Tornillo no bloqueado

Tallo humeral Fx
Comprehensive con
Macrobond

Glenoideo PT Hybrid Glenoid
Regenerex con poste
Inserto Humeral ArCom XL

Accesorios e instrumental.

desplazamiento 4MM 54x22MM
Bio-Modular.

113928 Cabeza con
desplazamiento 4MM 54x24MM
Bio-Modular.

113929 Cabeza con
desplazamiento 4MM 54x27MM
Bio-Modular.

113930 Componente glenoide
poroso chico Bio-Modular.
113931 Componente glenoide
poroso chico 4MM Bio-Modular.
113932 Componente glenoide
poroso chico 6MM Bio-Modular.
113933 Componente glenoide
poroso mediana Bio-Modular.
113934 Componente glenoide
poroso mediano 4MM Bio-
Modular.

113935 Componente glenoide
poroso mediano 6MM Bio-
Modular.

113936 Componente glenoide
poroso grande Bio-Modular.
113937 Componente glenoide
poroso grande 4MM Bio-
Modular.

113938 Componente glenoide
poroso grande 6MM Bio-
Modular.

113940 Componente glenoide
chico 10 gr. P-1Z Bio-Modular.
113941 Componente glenoide
chico 10 gr. P-DE Bio-Modular.
113942 Componente glenoide
mediano 10 gr. P-1Z Bio-
Modular.

113943 Componente glenoide
mediano 10 gr. P-DE Bio-
Modular. :
113944 Componente glenoide
grande 10 gr. P-1Z Bio-
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Modular.113945 Componente
glenoide grande 10 gr. P-DE
Bio-Modular.

11-113940 40 Pin de alineacién
para cabeza con desplazamiento
Bio-Modular

CP550454 4 Cabeza humeral
titanio 56 x 22 Bio-Modular.
CP550455 5 Cabeza humeral
titanio 56 x 22 Bio-Modular.
CP550456 6 Cabeza humeral
titanio 56 x 22 Bio-Modular.
CP550457 7 Cabeza humeral
titanio 56 x 22 Bio-Modular.
CP550458 8 Cabeza humeral
titanio 56 x 22 Bio-Modular.
CP550459 9 Cabeza humeral
titanio 56 x 22 Bio-Modular.
Implantes Comprehensive.
106021 Aro 21 para
Componente de reemplazo
humeral Ringloc®.

113574 Manguita de
posicionamiento 6 MM
Comprehensive.

113575 Manguita de
posicionamiento 7 MM
Comprehensive.

113576 Manguita de
posicionamiento 8 MM
Comprehensive.

113577 Manguita de
posicionamiento 9 MM
Comprehensive.

113578 Manguita de
posicionamiento 10 MM
Comprehensive.

113579 Manguita de
posicionamiento 11 MM
Comprehensive.

113580 Manguita de
posicionamiento 12 MM
Comprehensive.
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113581 Manguita de
posicionamiento 13 MM
Comprehensive.

113582 Manguita de
posicionamiento 14 MM
Comprehensive.

113583 Manguita de
posicionamiento 15 MM
Comprehensive.

113584 Manguita de
posicionamiento 16 MM
Comprehensive.

113585 Manguita de
posicionamiento 17 MM
Comprehensive.

113604 Micro vastago humeral 4
MM Comprehensive®.

113605 Micro vastago humeral 5
MM Comprehensive®.

113606 Micro vastago humeral 6
MM Comprehensive®.

113607 Micro vastago humeral 7
MM Comprehensive®.

113608 Micro véstago humeral 8
MM Comprehensive®.

113609 Micro vastago humeral 9
MM Comprehensive®.

113610 Micro vastago humeral
10 MM Comprehensive®.
113611 Micro vastago humeral
11 MM Comprehensive®.
113612 Micro vastago humeral
12 MM Comprehensive®.
113613 Micro vastago humeral
13 MM Comprehensive®.
113614 Micro vastago humeral
14 MM Comprehensive®.
113615 Micro vastago humeral
15 MM Comprehensive®.
113616 Micro vastago humeral
16 MM Comprehensive®.
113617 Micro vastago humeral
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17 MM Comprehensive®.
113618 Micro vastago humeral
18 MM Comprehensive®.
113619 Micro vastago humeral
19 MM Comprehensive®.
113620 Micro vastago humeral
20 MM Comprehensive®.
113624 Mini vdstago humeral 4
MM Comprehensive®.

113625 Mini vastago humeral 5
MM Comprehensive®.

113626 Mini vdstago humeral 6
MM Comprehensive®.

113627 Mini vastago humeral 7
MM Comprehensive®.

113628 Mini vastago humeral 8
MM Comprehensive®.

113629 Mini vdstago humeral 9
MM Comprehensive®.

113630 Mini vastago humeral 10
MM Comprehensive®.

113631 Mini vastago humeral 11
MM Comprehensive®.

113632 Mini vastago humeral 12
MM Comprehensive®.

113633 Mini vastago humeral 13
MM Comprehensive®.

113634 Mini vastago humeral 14
MM Comprehensive®.

113635 Mini vastago humeral 15
MM Comprehensive®.

113636 Mini vastago humeral 16
MM Comprehensive®.

113637 Mini vastago humeral 17
MM Comprehensive®.

113638 Mini vastago humeral 18
MM Comprehensive®.

113639 Mini vastago humeral 19
MM Comprehensive®.

113640 Mini vadstago humeral
20MM Comprehensive®.
113644 Vastago humeral
estédndar 4 MM

N
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Comprehensive®.
113645 Vastago humeral
estandar 5 MM
Comprehensive®.
113646 Vastago humeral
estandar 6 MM
Comprehensive®.
113647 Vastago humeral
estandar 7 MM
Comprehensive®.
113648 Vastago humeral
estandar 8 MM
Comprehensive®.
113649 Vastago humeral
estandar 9 MM
Comprehensive®.
113650 Vastago humeral
estandar 10 MM
Comprehensive®.
113651 Vastago humeral
estandar 11 MM
Comprehensive®.
113652 Vastago humeral
estandar 12 MM
Comprehensive®. :
113653 Vastago humeral
estandar 13 MM
Comprehensive®.
113654 Vastago humeral
estdndar 14 MM
Comprehensive®.
113655 Vastago humeral
estandar 15 MM
Comprehensive®.
113656 Vastago humeral
estandar 16 MM
Comprehensive®.
113657 Vastago humeral
estandar 17 MM
Comprehensive®.
113658 Vastago humeral
estédndar 18 MM

N

11
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Comprehensive®.

113659 Vastago humeral
estdndar 19 MM
Comprehensive®.

113660 Vastago humeral
estandar 20 MM
Comprehensive®.

113664 Vastago de revision
humeral 4 MM
Comprehensive®.

113666 Vastago de revision
humeral 6 MM
Comprehensive®.

113668 Vastago de revision
humeral 8 MM
Comprehensive®.

113670 Vastago de revisién
humeral 10 MM
Comprehensive®. :
113672 Vastago de revision
humeral 12 MM
Comprehensive®.

113674 Vastago de revision
humeral 14 MM
Comprehensive®.

113951 Glenoide posterior
hibrido PC - Poly.

113952 Base glenoide hibrida
chica 4MM,

113954 Base glenoide hibrida
mediana 4MM.

113956 Base glenoide hibrida
grande 4MM,

115330 Piaca base glenoide
28MM.

115340 Componente humeral
estandar 44MM.

115345 Componente humeral
+5MM 44MM,

115348 Componente humeral
+10MM 44MM,

115370 Componente estandar
cromo cobalto 44MM.

12
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115375 Componente cromo
cobalto +5 44MM.

115378 Componente cromo
cobalto +1044MM.

115380 Tornillo central 6.5MM
longitud 20MM.

115381 Tornillo central 6.5MM
longitud 25MM.

115382 Tornillo central 6.5MM
longitud 30MM.

115383 Tornillo central 6.5MM
longitud 35MM,

115384 Tornillo central 6.5MM
longitud 40MM.

115385 Tornillo central 6.5MM
longitud 45MM.,

115386 Tornillo central 6.5MM
longitud 50MM.

180500 Tornillo de bloqueo fijo
4.75MM longitud 15MM.,
180501 Tornillo de bloqueo fijo
4.75MM longitud 20MM.
180502 Tornillo de bloqueo fijo
4.75MM longitud 25MM.
180503 Tornillo de bloqueo fijo
4.75MM longitud 30MM.
180504 Tornillo de bloqueo fijo
4.75MM longitud 35MM.
180505 Tornillo de bloqueo fijo
4.75MM longitud 40MM.
180506 Tornillo de bloqueo fijo
4.75MM longitud 45MM.,
180507 Tornillo de bloqueo no
fijo 4.75MM longitud 15MM.
180508 Tornillo de blogueo no
fijo 4.75MM longitud 20MM.
180509 Tornillo de blogueo no
fijo 4.75MM longitud 25MM,
180510 Tornillo de bloqueo no
fijo 4.75MM longitud 30MM.
180511 Tornillo de blogueo no
fijo 4.75MM longitud 35MM.

13
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180512 Tornillo de bloqueo no
fijo 4.75MM longitud 40MM.
180513 Tornillo de bloqueo no
fijo 4.75MM longitud 45MM.
10000589 Mini placa base y
adaptador ahusado 25MM
Comprehensive®.
11-113554 Vastago para
fractura humeral 4MM
Comprehensive®.
11-113556 Vastago para
fractura humeral 6MM
Comprehensive®.
11-113558 Vastago para
fractura humeral 8MM
Comprehensive®.
11-113560 Vastago para
fractura humeral 10MM
Comprehensive®.
11-113562 Vastago para
fractura humeral 12MM
Comprehensive®.
11-113564 Vastago para
fractura humeral 14MM
Comprehensive®.
12-113554 Viastago para
fractura (PPS) 4 x 122MM
Comprehensive.
12-113556 Vastago para
fractura (PPS) 6 x 122MM
Comprehensive. :
12-113558 Vastago para
fractura (PPS) 8 x 122MM
Comprehensive.
12-113560 Vastago para
fractura (PPS) 10 x 122MM
Comprehensive.
12-113562 Vastago para
fractura (PPS) 12 x 122MM
Comprehensive.
12-113564 Vastago para
fractura (PPS) 14 x 122MM
Comprehensive.

14
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EP-115393 Soporte humeral
estandar 44-36MM E1Q®.
EP-115394 Soporte humeral
estandar +3MM 44-36MM E1®.
EP-115395 Soporte humeral de
retenciéon +3MM 44-36MM E1®.

EP-115396 Soporte humeral
estandar 44-41MM E1®.
EP-115397 Soporte humeral
estandar +3MM 44-41MM E1®.
EP-115398 Soporte humeral de
retencién +3MM 44-41MM E1®.

PT-113950 Glenoide posterior
hibrido PT Regenerex.
XL-115363 Soporte humeral
estandar 44-36MM ArcomxI®.
XL-115364 Soporte humeral
+3MM 44-36MM ArcomxI®.
XL-115365 Soporte humeral de
retencion +3MM 44-36MM
ArcomxI®.

XL-115366 Soporte humeral
estandar 44-41MM ArcomxI®.
XL-115367 Soporte humeral
+3MM 44-41MM ArcomxI®.
XL-115368 Soporte humeral de
retencion +3MM 44-41MM
ArcomxI®.

Implantes Comprehensive SRS.
211215 Cuerpo proximal de
revision segmentaria chico
48MM Comprehensive

211216 Cuerpo proximal de
revisidon segmentaria chico
58MM Comprehensive

211217 Cuerpo proximal de
revisidn segmentaria chico
68MM Comprehensive.

211218 Cuerpo proximal de
revisidn segmentaria grande

15
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42MM Comprehensive.

211219 Cuerpo proximal de
revisién segmentaria grande
52MM Comprehensive.

211220 Cuerpo proximal de
revisién segmentaria grande
62MM Comprehensive,

211221 Cuerpo segmentario
para revision tumoral 51 mm
Comprehensive.

211222 Cuerpo segmentario
para revision tumoral 61 mm
Comprehensive.

211223 Cuerpo segmentario
para revisiéon tumoral 71 mm
Comprehensive.

211224 Componente intercalado
de revisién segmentaria
c/tornillo 30MM Comprehensive.

211225 Componente intercalado
de revisiéon segmentaria
c/tornillo 60MM Comprehensive.

211226 Componente intercalado
de revisién segmentaria
¢/tornillo 90MM Comprehensive.

211227 Componente intercalado
de revisién segmentaria
c/tornillo 120MM
Comprehensive.

211228 Aum. chico Regenerex
de revisién modular segmentaria
Comprehensive.

211229 Aum. grande Regenerex
de revisién modular segmentaria
Comprehensive.,

211230 Vastago modular de
cromo cobalto c/tornillo 6 x
75MM para sistema de revisién
segmentaria Comprehensive.
211231 Vastago modular de
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cromo cobalto c/tornillo 8 x
75MM para sistema de revisidon
segmentaria Comprehensive.
211232 Vastago modular de
titanio c/tornillo 10 x 75MM para
sistema de revisidon segmentaria
Comprehensive.

211233 Vastago modular de
titanio c/tornillo 12 x 75MM para
sistema de revision segmentaria
Comprehensive.

211234 Vastago modular de
titanio c/tornillo 14 x 75MM para
sistema de revisién segmentaria
Comprehensive.

211235 Vastago modular de
cromo cobalto c/torniilo 6 x
100MM para sistema de revisidon
segmentaria Comprehensive.
211236 Vastago modular de
cromo cobalto c/tornillo 8 x
100MM para sistema de revisidon
segmentaria Comprehensive.
211237 Vastago modular de
titanio c/tornillo 10 x 100MM
para sistema de revisién
segmentaria Comprehensive.
211238 Vastago modular de
titanio c/tornillo 12 x 100MM
para sistema de revisién
segmentaria Comprehensive.
211239 Vastago modular de
titanio c/tornillo 14 x 100MM
para sistema de revisién
segmentaria Comprehensive.
211240 Vastago modular de
cromo cobalto c/tornillo 4 x
150MM para sistema de revisidon
segmentaria Comprehensive.
211241 Vastago modular de
cromo cobalto c/tornillo 6 x
150MM para sistema de revisién
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segmentaria Comprehensive.
211242 Vastago modular de
titanio c/tornillo 8 x 150MM para
sistema de revisién segmentaria
Comprehensive.

211243 Vastago modular de
titanio c/tornillo 10 x 150MM
para sistema de revisién
segmentaria Comprehensive.
211244 Vastago modular de
titanio c/tornillo 12 x 150MM
para sistema de revisién
segmentaria Comprehensive.
211246 Vastago modular de
titanio c/tornillo 6 x 200MM para
sistema de revisién segmentaria
Comprehensive.

211247 Vastago modular de
titanio c/tornillo 8 x 200MM para
sistema de revisién segmentaria
Comprehensive.

211248 Vastago modular de
titanio c/tornillo 10 x 200MM
para sistema de revisién
segmentaria Comprehensive.
211249 Vastago modular de
titanio c/tornillo 12 x 200MM
para sistema de revision
segmentaria Comprehensive.
211250 Cuerpo humeral distal
c¢/tornillo 50MM 1Z para sistema
de revisiéon segmentaria
Comprehensive.

211251 Cuerpo humeral distal
¢/tornillo 60MM 1Z para sistema
de revision segmentaria
Comprehensive.

211252 Cuerpo humeral distal
¢/tornilio 70MM 1Z para sistema
de revisién segmentaria
Comprehensive.

211253 Cuerpo humeral distal
c¢/tornillo 50MM DE para sistema
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de revisiéon segmentaria
Comprehensive.

211254 Cuerpo humeral distal
¢/tornillo 60MM DE para sistema
de revisidon segmentaria
Comprehensive.

211255 Cuerpo humeral distal
¢/tornillo 70MM DE para sistema
de revisién segmentaria
Comprehensive.

211256 Cabeza Super EAS 40 x
15MM para sistema de revision
segmentaria Comprehensive.
211257 Acople humeral
c/tornillo para sistema de
revisién segmentaria
Comprehensive.

211258 Vastago modular de
titanio c/tornillo 9 x 75MM para
sistema de revisién segmentaria
Comprehensive.

211259 Vastago modular de
titanio c/tornillo 9 x 100MM para
sistema de revisién segmentaria
Comprehensive.

211260 Vastago modular de
titanio c/tornillo 9 x 150MM para
sistema de revision segmentaria
Comprehensive.

211261 Véstago modular de
titanio c/tornillo 9 x 200MM para
sistema de revisiéon segmentaria
Comprehensive. '
211262 Véastago modular de
titanio c/tornillo 11 x 75MM para
sistema de revision segmentaria
Comprehensive.

211263 Vastago modular de
titanio c/tornillo 11 x 100MM
para sistema de revisién
segmentaria Comprehensive.
211264 Vastago modular de
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titanio c/tornillo 11 x 150MM
para sistema de revision
segmentaria Comprehensive.
211265 Vastago modular de
titanio c/tornillo 11 x 200MM
para sistema de revision
segmentaria Comprehensive.
211266 Componente anti
rotacién c/tornillo 30MM para
sistema de revision segmentaria
Comprehensive.

211269 Pestafia c/tornillo para
sistema de revision segmentaria
Comprehensive.

211270 Pestafia c/tornillo para
sistema de revisién segmentaria
Comprehensive.

211274 Vastago modular de
titanio c/tornillo 16 x 75MM para
sistema de revisidon segmentaria
Comprehensive.

211275 Vastago modular de
titanio c/tornillo 16 x 100MM
para sistema de revisién
segmentaria Comprehensive.
211276 Vastago modular de
titanio c/tornillo 16 x 150MM
para sistema de revisién
segmentaria Comprehensive.
211277 Cabeza Super EAS 44 x
17MM para sistema de revisidon
segmentaria Comprehensive.
211278 Cabeza Super EAS 8 x
19MM para sistema de revision
segmentaria Comprehensive.
211279 Cabeza Super EAS 54 x
22MM para sistema de revisién
segmentaria Comprehensive.
211280 Vastago modular de
titanio c/tornillo 18 x 75MM para
sistema de revisién segmentaria
Comprehensive.

211281 Vastago modular de
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titanio c/tornillo 20 x 75MM para
sistema de revision segmentaria
Comprehensive.

211282 Vastago modular de
titanio c/tornillo 18 x 100MM
para sistema de revision
segmentaria Comprehensive.
211283 Vastago modular de
titanio c/tornillo 16 x 150MM
para sistema de revision
segmentaria Comprehensive.,
211284 Vastago modular de
titanio c/tornillo 14 x 200MM
para sistema de revisién
segmentaria Comprehensive.
Implantes Copeland.

11-114621 Cabeza de
reemplazo Copeland MB tamafio
1.

11-114622 Cabeza de
reemplazo Copeland MB tamafio
2.

11-114623 Cabeza de
reemplazo Copeland MB tamanfo
3.

11-114624 Cabeza de
reemplazo Copeland MB tamanfo
4.

11-114625 Cabeza de
reemplazo Copeland MB tamafio
5.

11-114626 Cabeza de
reemplazo Copeland MB tamafio
6.

11-114627 Cabeza de
reemplazo Copeland MB tamafio
7.

11-114628 Cabeza de
reemplazo Copeland MB tamafio
8.

11-114641 Cabeza de
reemplazo Copeland HA tamarfio

N\
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1.
11-114642 Cabeza de
reemplazo Copeland HA tamafio
2.
11-114643 Cabeza de
reemplazo Copeland HA tamafio
3.
11-114644 Cabeza de
reemplazo Copeland HA tamafio
4
11-114645 Cabeza de
reemplazo Copeland HA tamafio
5.
11-114646 Cabeza de
reemplazo Copeland HA tamano
6.
11-114647 Cabeza de
reemplazo Copeland HA tamario
7.
11-114648 Cabeza de
reemplazo Copeland HA tamarnio
8.
Implantes Mini Compress.
178400 Tapon de anclaje 10MM
Standard Compress®.
178402 Tapén de anclaje 12MM
Standard Compress®.
178404 Tapén de anclaje 14MM
Standard Compress®.
178406 Tapon de anclaje 16MM
Standard Compress®.
178408 Tapén de anclaje 18MM
Standard Compress®.
178410 Tapén de anclaje 20MM
Standard Compress®.
178412 Tapodn de anclaje 22MM
Standard Compress®.
178414 Tapdn de anclaje 24MM
Standard Compress®.
178512 Tuerca Compress®.
178524 Pin transversal 20MM.
178525 Pin transversal 24MM.

7 178526 Pin transversal 28MM.,
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178527 Pin transversal 32MM.
178528 Pin transversal 36MM.
178529 Pin transversal 40MM.
178530 Pin transversal 44MM.
178531 Pin transversal 48MM,
178532 Pin transversal 52MM.
178533 Pin transversal 56MM,
178534 Pin transversal 60MM.
178535 Manguita de centrado
13MM Compress®.

178536 Manguita de centrado
14MM Compress®.

178537 Manguita de centrado
15MM Compress®.

178538 Manguita de centrado
16MM Compress®.

178539 Manguita de centrado
17MM Compress®.

178540 Manguita de centrado
18MM Compress®.

178541 Manguita de centrado
19MM Compress®.

178542 Manguita de centrado
20MM Compress®.

178543 Manguita de centrado
21MM Compress®.

178544 Manguita de centrado
22MM Compress®.

178545 Manguita de centrado
23MM Compress®.

178546 Manguita de centrado
24MM Compress®.

178547 Manguita de centrado
25MM Compress®.

178552 Tapdn de anclaje 10MM
Short Compress®.

178554 Tapdn de anclaje 12MM
Short Compress®.

178556 Tapén de anclaje 14MM
Short Compress®.

178558 Tapdn de anclaje 16MM
Short Compress®.

—
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178560 Tapén de anclaje 18MM
Short Compress®.

178562 Tapén de anclaje 20MM
Short Compress®.

178564 Tapdn de anclaje 22MM
Short Compress®.

178566 Tapdn de anclaje 24MM
Short Compress®.

178568 Tapdn de anclaje 26MM
Short Compress®.

178570 Tapén de anclaje 28MM
Short Compress®.

178571 Pin transversal 64MM.
178572 Pin transversal 68MM.
178573 Pin transversal 72MM.
178574 Pin transversal 76 MM,
178736 Manguita de centrado
26MM Compress®.

178737 Manguita de centrado
27MM Compress®.

178738 Manguita de centrado
28MM Compress®.

178754 Perno 25MM 400LB
Standard Mini Compress®.
178755 Perno 25MM 600LB
Standard Mini Compress®.
178756 Perno 25MM 800LB
Standard Mini Compress®.
178757 Perno anti rotacion
300MM 400LB Standard Mini
Compress®.

178758 Perno anti rotacion
300MM 600LB Standard Mini
Compress®.

178759 Perno anti rotacion
300MM 800LB Standard Mini
Compress®.

178784 Perno 25MM 400LB
Short Mini Compress®.

178785 Perno 25MM 600LB
Short Mini Compress®.

178786 Perno 25MM 800LB
Short Mini Compress®.
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178787 Perno anti rotacion
300MM 400LB Short Mini
Compress®.

178788 Perno anti rotacion
300MM 600LB Short Mini
Compress®.

178789 Perno anti rotacién
300MM 800LB Short 178Mini
Compress®.

178950 Adaptador ahusado
estandar - 309 4 cm Standard
Compress®/SRS.

178951 Adaptador ahusado -
mini — 30° 4 cm Minij
Compress®/SRS.

Implantes Versa Dial. _
113022 Compensacion variable
38x19x39 - cabeza modular
Comprehensive.

113024 Compensacion variable
38x21x38 — cabeza modular
Comprehensive.

113032 Cabeza modular
Comprehensive con
desplazamiento variable
42x18x46

113034 Cabeza modular
Comprehensive con
desplazamiento variable
42x21x43

113036 Cabeza modular
Comprehensive con
desplazamiento variable
42x24x42

113042 Cabeza modular
Comprehensive con
desplazamiento variable
46x18x53

113044 Cabeza modular
Comprehensive con
desplazamiento variable
46x21x50
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113046 Cabeza modular
Comprehensive con
desplazamiento variable
46x24x47

113048 Cabeza modular
Comprehensive con
desplazamiento variable
46x27%x46

113053 Cabeza modular
Comprehensive con
desplazamiento variable
50x21x57

113055 Cabeza modular
Comprehensive con
desplazamiento variable
50x24x52

113057 Cabeza modular
Comprehensive con
desplazamiento variable
50x27x50

113063 Cabeza modular
Comprehensive con
desplazamiento variable
54x21x64

113065 Cabeza modular
Comprehensive con
desplazamiento variable
54x24x58

113067 Cabeza modular
Comprehensive con
desplazamiento variable
54x27x55

113075 Cabeza modular
Comprehensive con
desplazamiento variable
58x24x64

113077 Cabeza modular
Comprehensive con
desplazamiento variable
58x27x61 :
115310 Glenosfera estandar
36MM Versa-Dial®.
115313 Glenosfera estandar
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+3MM 36MM Versa-Dial®.
115316 Glenosfera estandar
+6MM 36MM Versa-Dial®.
115320 Glenosfera estandar
41MM Versa-Dial®.

115323 Glenosfera estandar
+3MM 41MM Versa-Dial®.
115326 Glenosfera estandar
+6MM 41MM Versa-Dial®.
118001 Componente de titanio
estandar ahusado/Versa-Dial.
Implantes Copeland.

114302 Componente Humeral
de Hombro Copeland Tamafio 2
sin cemento ,
114310 Componente Humeral
de Hombro Copeland Tamano 1
sin cemento

114311 Componente Humeral
de Hombro Copeland Tamafio 3
sin cemento

114312 Componente Humeral
de Hombro Copeland Tamafio 5
sin cemento

114313 Componente Glenoide
de Hombro Copeland - Pequefio
114314 Componente Glenoide
de Hombro Copeland - Mediano
114315 Componente Glenoide
de Hombro Copeland - Extra
Profundo

114316 Componente Glenoide
de Hombro Copeland -
Estandar Todo polietileno
cementado

114318 Componente Glenoide
de Hombro Copeland - Extra
Grande

114320 Componente Humeral
de Hombro Copeland Tamarnio 4
sin cemento

11-114671 Copeland EAS
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Hombro Tamafio del hdmero 1
sin cemento

11-114672 Copeland EAS
Hombro Tamafio del himero 2
sin cemento

11-114673 Copeland EAS
Hombro Tamario del himero 3
sin cemento

11-114674 Copeland EAS
Hombro Tamafio del hiimero 4
sin cemento

11-114675 Copeland EAS
Hombro Tamafio del himero 5
sin cemento

11-114676 Copeland EAS
Hombro Tamafio del himero 6
sin cemento

11-114677 Copeland EAS
Hombro Tamafio del hiimero 7
sin cemento

11-114678 Copeland EAS
Hombro Tamario del himero 8
sin cemento

TS-114310 Protector delgado
del componente humeral
Tamafio pequefo 1 para
Hombro Copeland

TS-114302 Protector delgado
del componente humeral
Tamaiio pequefio més 2 para
Hombro Copeland

TS-114311 Protector delgado
del componente humeral
Tamafio estdndar 3 para
Hombro Copeland

TS-114320 Protector delgado
del componente humeral
Tamafio estdndar més 4 para
Hombro Copeland

TS-114312 Protector delgado
del componente humeral
Tamarfio grande 5 para Hombro
Copeland
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TS-114306 Protector delgado
del componente humeral
Tamafio extra grande doble
menos 6 para Hombro Copeland
TS-114307 Protector delgado
del componente humeral
Tamanfio extra grande Menos 7
para Hombro Copeland
TS-114317 Protector delgado
del componente humeral
Tamafio extra grande 8 para
Hombro Copeland
Accesorios e instrumental.
Vigencia 04 de diciembre de 2014 04 de diciembre de 2019
del
certificado
de

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma MEDICAL IMPLANTS S.A. Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM

Expediente N°© 1-47-3110-2734-14-8
DISPOSICION No©

5 RUBERYO LEL:*"
Subadministrador Naciosai
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