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'BUENOS AIRES, 06 MAR 2014

VISTO el Expediente N°© 1-47-12166/13-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones INVISION S.R.L. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuev‘o producto medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que tonsta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion tecnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Medicos, en la que informa que el producto estudiado reline los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del productol cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto N°1490/92 Y del Decreto N°1271/13.
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Por ello;

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

ARTICULO 1°- 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 del producto médico de marca
MEDACTA, nombre descriptivo sistema de prétesis de articulaciéon para cadera,
de acuerdo a lo solicitado, por INVISION S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 57 y 58-78 respectivamente, ﬁgurandd
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1175-20, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente, ,
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, 11 y I1I. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese,

Expediente N© 1-47-12166/13-7 A

DISPOSICION N© Wi 5
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N .......... 148
Nombre descriptivo: Sistema de protesis de articulacion para cadera
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-166 - Protesis, de
Articulacidén, para Cadera

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Artroplastia de la articulacion de cadera
Modelo/s: MECTACER IMPLANTS

VERSAFITCUP CC TRIO SYSTEM IMPLANTS

VERSAFITCUP DM SYSTEM IMPLANTS

VERSAFITCUP SYSTEM IMPLANTS

MEDACTA BIPOLAR HEAD IMPLANTS

HEADS IMPLANTS

APRICOT SYSTEM

VERSACEM SYSTEM

CONE SYSTEM

MINIMAX

AMISTEM C

AMISTEM H

QUADRA-R

QUADRA-C

QUADRA-H

QUADRA-S

QUADRA-S

01.12.000-Vastago estandar enarenado no cementado # 0.
01.12.001-Vastago estandar enarenado no cementado # 1.
01.12.002-Vastago estandar enarenado no cementado # 2.
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01.12.003-Vastago estandar enarenado no cementado # 3.
01.12.004-Vastago estandar enarenado no cementado # 4.
01.12.005-Vastago estandar enarenado no cementado # 5.
01.12.006-Vastago estandar enarenado no cementado # 6,
01.12.007-Vastago estédndar enarenado no cementado # 7.
01.12.008-Vastago estandar enarenado no cementado # 8.
01.12.009-vastago estandar enarenado no cementado # 9.
01.12.010-Vastago estdndar enarenado no cementado # 10.
01.12.011-Vastago LAT enarenado no cementado # 1.
01.12.012-Vastago LAT enarenado no cementado # 2.
01.12.013-Vastago LAT enarenado no cementado # 3.
01.12.014-Vastago LAT enarenado no cementado # 4.
01.12.015-Véastago LAT enarenado no cementado # 5.
01.12.016-Vastago LAT enarenado no cementado # 6.

0\ 01.12.017-Véastago LAT enarenado no cementado # 7.
01.12.99SN-Vastago estandar enarenado no cementado # 00, cuello corto.
01.12.00SN-Vastago estandar enarenado no cementado # 0, cuello corto.
01.12.01SN-Vastago estandar enarenado no cementado # 1, cuello corto.
01.12.02SN-Vastago estandar enarenado no cementado # 2, cuelilo corto.
01.12.03SN-Vastago estandar enarenado no cementado # 3, cuello corto.
01.12.04SN-Vastago estandar enarenado no cementado # 4, cuello corto.
01.12.05SN-Vastago estandar enarenado no cementado # 5, cuello corto.
01.12.06SN-Vastago estandar enarenado no cementado # 6, cuello corto.
01.12.07SN-Vastago estandar enarenado no cementado # 7, cuello corto.
01.12.08SN-Vastago estdndar enarenado no cementado # 8, cuello corto.
01.12.09SN-Vastago estandar enarenado no cementado # 9, cuello corto.
01.12.10SN-Vastago estandar enarenado no cementado # 10, cuello corto.
01.12.11SN-Vastago LAT enarenado no cementado # 1, cuello corto.
01.12.12S5N-Vastago LAT enarenado no cementado # 2, cuello corto.
01.12.13SN-Vastago LAT enarenado no cementado # 3, cuello corto.
01.12.14SN-Vastago LAT enarenado no cementado # 4, cuelle corto.
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01.12.15SN-Vastago LAT enarenado no cementado # 5, cuello corto.

01.12.16SN-Vastago LAT enarenado no cementado # 6, cuello corto.

01.12.17SN-Vastago LAT enarenado no cementado # 7, cuello corto.

QUADRA-H

01.12.020-Vastago estandar recubierto de HA, no cementado # 0.

01.12.021-Vastago estandar recubierto de HA, no cementado # 1.

01.12.022-Vastago estandar recubierto de HA, no cementado # 2.

01.12.023-Vastago estandar recubierto de HA, no cementado # 3.

01.12.024-Vastago esténdar recubierto de HA, no cementado # 4.

01.12.025-Vastago estandar recubierto de HA, no cementado # 5.

01.12.026-Vastago estandar recubierto de HA, no cementado # 6.

01.12.027-Vastago estandar recubierto de HA, no cementado # 7.

01.12.028-Vastago estandar recubierto de HA, no cementado # 8.

01.12.029-Vastago estandar recubierto de HA, no cementado # 9.

d\ 01.12.030-Vastago estandar recubierto de HA, no cementado # 10.

‘ 01.12.031-Vastago LAT recubierto de HA, no cementado # 1.
01.12.032-Vastago LAT recubierto de HA, no cementado # 2,
01.12.033-Vastago LAT recubierto de HA, no cementado # 3.
01.12.034-Vastago LAT recubierto de HA, no cementado # 4.
01.12.035-Vastago LAT recubierto de HA, no cementado # 5.
01.12.036-Vastago LAT recubierto de HA, no cementado # 6.
01.12.037-Vastago LAT recubierto de HA, no cementado # 7.
01.12.98SN-Vastago estandar recubierto de HA, no cementado # 00, cuello
corto.
01.12.20SN-Vastago estandar recubierto de HA, no cementado # 0, cuello corto.
01.12.21SN-Vastago estandar recubierto de HA, no cementado # 1, cuello corto.
01.12.22SN-Vastago estandar recubierto de HA, no cementado # 2, cuello corto.
01.12.23SN-Vastago estandar recubierto de HA, no cementado # 3, cuello corto.
01.12.24SN-Vastago estandar recubierto de HA, no cementado # 4, cuello corto.
01.12.25SN-Vastago estandar recubierto de HA, no cementado # 5, cuello corto.

01.12.26SN-Vastago estandar recubierto de HA, no cementado # 6, cuello corto.
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01.12.27SN-Vastago esténdar recubierto de HA, no cementade # 7, cueilo corto.
01.12.28SN-Vastago estandar recubierto de HA, no cementado # 8, cuello corto.
01.12.29SN-Vastago estandar recubierto de HA, no cementado # 9, cuello corto.
01,12.30SN-Vastago estandar recubierto de HA, no cementado # 10, cuello
corto.

01.12.31SN-Véastago LAT recubierto de HA, no cementado # 1, cuello corto.
01.12.325N-Vastago LAT recubierto de HA, no cementado # 2, cuello corto.
01.12.33SN-Vastago LAT recubierto de HA, no cementado # 3, cuello corto.
01.12.34SN-Vastago LAT recubierto de HA, no cementado # 4, cuello corto.
01.12.355N-Vdstago LAT recubierto de HA, no cementado # 5, cuello corto.
01.12.36SN-Vastago LAT recubierto de HA, no cementado # 6, cuello corto.
01.12.37SN-Vastago LAT recubierto de HA, no cementado # 7, cuello corto.
QUADRA-C

01.12.040-Vastago estandar pulido a espejo, cementado # 0 12/14.
01.12.041-Vastago esténdar pulido a espejo, cementado # 1 12/14,
01.12.042-Vastago estandar pulido a espejo, cementado # 2 12/14.
01.12.043-Vastago estandar pulido a espejo, cementado # 3 12/14.
01.12.044-Vastago esténdar pulido a espejo, cementado # 4 12/14.
01.12.045-Vastago estandar pulido a espejo, cementado # 5 12/14.
01.12.046-Vastago estandar pulido a espejo, cementado # & 12/14.
01.12.047-Vastago estandar pulido a espejo, cementado # 7 12/14,
01.12.051-Vastago LAT pulido a espejo, cementado # 1 12/14.
01.12.052-Vastago LAT pulido a espejo, cementado # 2 12/14.
01.12.053-Vastago LAT pulido a espejo, cementado # 3 12/14.
01.12.054-Vastago LAT pulido a espejo, cementado # 4 12/14,
01.12.055-Vastago LAT pulido a espejo, cementado # 5 12/14.
01.12.056-Vastago LAT pulido a espejo, cementado # 6 12/14.
01.12.057-Vastago LAT pulido a espejo, cementado # 7 12/14.
01.12.40SN-Vastago estandar pulido a espejo, cementado # 0, cuello corto.
01.12.41SN-Vastago estandar pulido a espejo, cementado # 1, cuello corto.
01.12.42SN-Vastago estandar pulido a espejo, cementado # 2, cuello corto.
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01.12.43SN-Vastago estandar pulido a espejo, cementado # 3, cuello corto.
01.12.44SN-Vastago estandar pulido a espejo, cementado # 4, cuello corto.
01.12.45SN-Vastago estandar pulido a espejo, cementado # 5, cuello corto.
01.12.46SN-Vastago estandar pulido a espejo, cementado # 6, cuello corto.
01.12.47SN-Vastago estandar pulido a espejo, cementado # 7, cuello corto.
01.12.51SN-Vastago LAT pulido a espejo, cementado # 1, cuello corto.
01.12.52SN-Vastago LAT pulide a espejo, cementado # 2, cuello corto.
01.12.53SN-Vastago LAT pulido a espejo, cementado # 3, cuello corto.
01.12.54SN-Vastago LAT pulido a espejo, cementado # 4, cuello corto.
01.12.55SN-Vastago LAT pulido a espejo, cementado # 5, cuello corto.
01.12.56SN-Vastago LAT pulido a espejo, cementado # 6, cuello corto.
01.12.57SN-Vastago LAT pulido a espejo, cementado # 7, cuello corto.
QUADRA-R

01.12.060-Vastago de revision recubierto de HA, no cementado # 0.
01.12.061-Vastago de revision recubierto de HA, no cementado # 1.
01.12.062-Vastago de revision recubierto de HA, no cementado # 2.

" 01.12.063-Vastago de revision recubierto de HA, no cementado # 3.
01.12.064-Vastago de revision recubierto de HA, no cementado # 4.
01.12.065-Vastago de revision recubierto de HA, no cementado # 5.
01.12.066-Vastago de revision recubierto de HA, no cementado # 6.
01.12.067-Vastago de revision recubierto de HA, no cementado # 7.
01.12.068-Vastago de revision recubierto de HA, no cementado # 8.
01.12.069-Vastago de revisidn recubierto de HA, no cementado # 9.
AMISTEM H
01.18.098-Vastago estandar recubierto de HA # 00.
01.18.130-Vastago estandar recubierto de HA # 0.
01.18.131-Vastago estandar recubierto de HA # 1.
01.18.132-Vastago estandar recubierto de HA # 2.
01.18.133-Vastago estandar recubierto de HA # 3.
01.18.134-Vastago estandar recubierto de HA # 4.
01.18.135-Vastago estandar recubierto de HA # 5.
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01.18.136-Vastago esténdar recubierto de HA # 6.

01.18.137-Vastago estadndar recubierto de HA # 7.

01.18.138-Vastago estandar recubierto de HA # 8.

01.18.139-Vastago estandar recubierto de HA # 9.

01.18.140-Vastago LAT estandar recubierto de HA # 0.
01.18.141-Vastago LAT estandar recubierto de HA # 1.
01.18.142-Vastago LAT estandar recubierto de HA # 2,
01,18.143-Vastago LAT estandar recubierto de HA # 3.
01.18.144-Vastago LAT estandar recubierto de HA # 4.
01.18.145-Vastago LAT estandar recubierto de HA # 5.
01.18.146-Vastago LAT estandar recubierto de HA # 6.
01.18.147-Vastago LAT estandar recubierto de HA # 7.
01.18.148-Vastago LAT estandar recubierto de HA # 8,
01.18.229-Véstago con cuello, vastago estandar recubierto de HA # 00.
01.18.230-Vastago con cuello, vastago estandar recubierto de HA # 0.
01.18.231-Vvastago con cuello, vastago estandar recubierto de HA # 1.
01.18.232-Vastago con cuello, vastago estdndar recubierto de HA # 2.
01.18.233-Vastago con cuello, vastago estandar recubierto de HA # 3.
01.18.234-Vastago con cuello, vastago estandar recubierto de HA # 4.
01.18.235-Véastago con cuello, vastago estandar recubierto de HA # 5.
01.18.236-Véstago con cuello, vastago estandar recubierto de HA # 6.
01.18.237-Vastago con cuello, vastago esténdar recubierto de HA # 7.
01.18.238-Vastago con cuello, vastago estandar recubierto de HA # 8.
01.18.239-Vastago con cuello, vastago estandar recubierto de HA # 9.
01.18.240-Vastago con cuello, vastago LAT recubierto de HA # 0.
01.18.241-Vastago con cuello, vastago LAT recubierto de HA # 1,
01.18.242-Vastago con cuello, vastago LAT recubierto de HA # 2.
01.18.243-Vastago con cuello, vastago LAT recubierto de HA # 3.
01.18.244-Vastago con cuello, vastago LAT recubierto de HA # 4,
01.18.245-Vastago con cuello, vastago LAT recubierto de HA # 5.
01.18.246-Véstago con cuello, vastago LAT recubierto.de HA # 6.
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01.18.247-Vastago con cuello, vastago LAT recubierto de HA # 7.
01,18.248-Vastago con cuello, vadstago LAT recubierto de HA # 8.
AMISTEM C

01.18.150-V3stago estandar cementado # 0,
01.18.151-Vastago estandar cementado # 1.
01.18.152-Vastago estéandar cementado # 2.
01.18.153-Vastago estandar cementado # 3.
01.18.154-Vastago estdndar cementado # 4.
01.18.155-Véstago estandar cementado # 5.
01.18.156-Vastago estandar cementado # 6.
01.18.157-Véstago estandar cementado # 7.
01.18.158-Vastago estdndar cementado # 8.
01.18.100-Vastago LAT cementado # 0.
01.18.101-Vastago LAT cementado # 1.
01.18.102-Vastago LAT cementado # 2,
01.18.103-Vdastago LAT cementado # 3.
01.18.104-Vastago LAT cementado # 4.
01.18.105-Vastago LAT cementado # 5.
01.18.106-Vastago LAT cementado # 6.
01.18.107-Vastago LAT cementado # 7.
01.18.108-Vastago LAT cementado # 8.

MINIMAX

01.13.100LVastago anatdmico no cementado izquierdo # 0.
01.13.101Lvastago anatémico no cementado izquierdo # 1.
01.13.102Lvastago anatémico no cementado izquierdo # 2.
01.13.103LVastago anatémico no cementado izquierdo # 3.
01.13.104LVastago anatémico no cementado izquierdo # 4.
01.13.105LVastago anatomico no cementado izquierdo # 5.
01.13.106LVastago anatémico no cementado izquierdo # 6.
01.13.107LV4stago anatdmico no cementado izquierdo # 7.
01.13.108LVéstago anatdémico no cementado izquierdo # 8.

e -
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01.13.100RVastago anatémico no cementado derecho # 0.

01.13.101RVastago anatémico no cementado derecho # 1.

01.13.102RVastago anatomico no cementado derecho # 2.

01.13.103RVastago anatomico no cementado derecho # 3.

01.13.104RVastage anatémico no cementado derecho # 4,

01.13.105RVastago anatémico no cementado derecho # 5.

01.13.106RVastago anatémico no cementado derecho # 6.

01.13.107RVéstago anatémico no cementado derecho # 7.

01.13.108RVastago anatdomico no cementado derecho # 8.

CONE SYSTEM

01.04.061-Véastago cementado estandar # 1.

01.04.062-Vastago cementado estandar # 2.

01.04.063-Vastago cementado estandar # 3.

01.04.064-Vastago cementado estandar # 4.

@ 01.04.065-Vastago cementado estandar # 5.

. 01.04.066-Vastago cementado estandar # 6.
01.04.067-Vastago cementado estandar # 7.
01.04.068-Vastago cementado estdndar # 8.
01.04.072-Vastago cementado LAT # 2.
01.04.073-Vastago cementado LAT # 3.
01.04.074-Vastago cementado LAT # 4.
01.04.075-Vastago cementado LAT # 5.
01.04.076-Vastago cementado LAT # 6.
01.04.077-Vastago cementado LAT # 7.
01.04.031-Centralizador distal @ 10.
01.04.032-Centralizador distal @ 12.
01.04.033-Centralizador distal @ 14.
01.04.034-Centralizador distal @ 16.
01.04.035-Centralizador distal @ 18.
01.04.021-Espaciador proximal # 1.
01.04.022-Espaciador proximal # 2.
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01.04.023-Espaciador proximal # 3.
01.04.024-Espaciador proximal # 4.
01.04.025-Espaciador proximal # 5.
(01.04.026-Espaciador proximal # 6.
01.04.027-Espaciador proximal # 7.
01.04.028-Espaciador proximal # 8.
01.04.001-vastago cementado estandar # 1.
01.04.002-Vastago cementado estandar # 2.
01.04.003-Vastago cementado estandar # 3.
01.04.004-vastago cementado estandar # 4.
01.04.005-Vastago cementado estandar # 5.
01.04.006-Vastago cementado estandar # 6.
01.04.007-Vastago cementado estandar # 7.
01.04.008-Vastago cementado estandar # 8.
01.04.012-Vastago cementado LAT # 2.
01.04.013-Vastago cementado LAT # 3.
01.04.014-Vastago cementado LAT # 4.
01.04.015-Vastago cementado LAT # 5.
01.04.016-Vastago cementado LAT # 6.
01.04.017-Vastago cementado LAT # 7.
01.04.051-Copa acetabular @ 46.
01.04.052-Copa acetabular @ 49.
01.04.053-Copa acetabular @ 52.
01.04.054-Copa acetabular @ 55.
01.04.055-Copa acetabular @ 58.
01.04.056-Copa acetabular @ 61.
01.04.041-Copa acetabular @ 46.
01.04.042-Copa acetabular @ 49.
01.04.043-Copa acetabular @ 52.
01.04.044-Copa acetabular @ 55.
01.04.045-Copa acetabular @ 58.
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01.04.046-Copa acetabular @ 61.

VERSACEM SYSTEM

01.26.2244M-Inserto doble movilidad @ 44/22.2.
01.26.244MHC-Inserto HC doble movilidad @& 44/22.2.
01.27.44CMB-Metal back doble movilidad cementado @ 44.
01.27.46CMB-Metal back doble movilidad cementado @ 46.
01.27.48CMB-Metal back doble movilidad cementado @ 48.
01.27.50CMB-Metal back doble movilidad cementado @ 50.
01.27.52CMB-Metal back doble movilidad cementado @ 52.
01.27.54CMB-Metal back doble movilidad cementado @ 54.
01.27.56CMB-Meta! back doble movilidad cementado @ 56.
APRICOT SYSTEM

25070.2236-Copa cementada full PE con borde plano @ 22 / # 36.
25070.2240-Copa cementada full PE con borde plano @ 22 / # 40.
6 25070.2244-Copa cementada full PE con borde plano @ 22 / #.44
25070.2246-Copa cementada full PE con borde plano @ 22 / # 46.
25070.2248-Copa cementada full PE con borde plano @ 22 / # 48.
25070.2250-Copa cementada full PE con borde plano @ 22 / # 50.
25070.2252-Copa cementada fuli PE con borde plano @ 22 / # 52.
25070.2844-Copa cementada full PE con borde plano @ 28 / # 44.
25070.2846-Copa cementada full PE con borde plano @ 28 / # 46.
25070.2848-Copa cementada full PE con borde plano @ 28 / # 48.
25070.2850-Copa cementada full PE con borde plano @ 28 / # 50.
25070.2852-Copa cementada full PE con borde plano @ 28 / # 52.
25070.2854-Copa cementada full PE con borde plano @ 28 / # 54,
25070.2856-Copa cementada full PE con borde plano @ 28 / # 56.
25070.2858-Copa cementada full PE con borde plano @ 28 / # 58.
25070.2860-Copa cementada full PE con borde plano @ 28 / # 60.
25070.3248-Copa cementada full PE con borde plano @ 32 / # 48.
25070.3250-Copa cementada full PE con borde plano @ 32 / # 50.
25070,3252-Copa cementada full PE con borde plano & 32 / # 52.
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25070.3254-Copa cementada full PE con borde plano @ 32 / # 54.

25070.3256-Copa cementada full PE con borde plano @ 32 / # 56,
25070.3258-Copa cementada full PE con borde plano © 32 / # 58.
25070.3260-Copa cementada full PE con borde plano @ 32 / # 60.

HEADS IMPLANTS

01.25.130-Cabeza esférica 12/14 @ 22 tamafio pequefio -2,5.
25055.2203-Cabeza esférica 12/14 @ 22 tamaro mediano 0.
25055.2801-Cabeza esférica 12/14 @ 28 tamaifio pequefio -3.5.
25055.2803-Cabeza esférica 12/14 @ 28 tamafio mediano 0.
25055.2805-Cabeza esférica 12/14 @ 28 tamafio grande +3.5.
25055.2807-Cabeza esférica 12/14 @ 28 tamafio extra grande +7.
25055.2810-Cabeza esférica 12/14 @ 28 tamafio extra extra grande +10.5.
25055.3201-Cabeza esférica 12/14 @ 32 tamafic pequefio -3.5.
25055.3203-Cabeza esférica 12/14 @ 32 tamafio mediano 0.
25055.3205-Cabeza esférica 12/14 @ 32 tamafio grande +3.5.
25055.3207-Cabeza esférica 12/14 @ 32 tamafio extra grande +7.
25055.3210-Cabeza esférica 12/14 @ 32 tamafio extra extra grande +10.5.
01.25.124-Cabeza esféerica CrCo 12/14 @ 22 tamafio pequefio -2,5.
01.25.123-Cabeza esférica CrCo 12/14 @ 22 tamarno mediano 0.
01.25.011-Cabeza esférica CrCo 12/14 @ 28 tamanio pequefio -3.5.
01.25.012-Cabeza esférica CrCo 12/14 @ 28 tamario mediano 0.
01.25.013-Cabeza esférica CrCo 12/14 @ 28 tamario grande +3.5.
01.25.014-Cabeza esférica CrCo 12/14 @ 28 tamafio extra grande +7.
01.25.015-Cabeza esférica CrCo 12/14 @ 28 tamafo extra extra grande +10.5.
01.25.021-Cabeza esférica CrCo 12/14 @ 32 tamafio pequefio -3.5.
01.25.022-Cabeza esférica CrCo 12/14 @ 32 tamario mediano 0.
01.25.023-Cabeza esférica CrCo 12/14 @ 32 tamafio grande +3.5.
01.25.024-Cabeza esférica CrCo 12/14 @ 32 tamafio extra grande +7.
01.25.025-Cabeza esférica CrCo 12/14 @ 32 tamafio extra extra grande +10.5.
01.25.030-Cabeza esférica CrCo 12/14 @ 36 tamafio pequefio -3.5.
01.25.031-Cabeza esférica CrCo 12/14 @ 36 tamafio medianoc 0.
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01.25.032-Cabeza esférica CrCo 12/14 @ 36 tamarfio grande +3.5.
01.25.033-Cabeza esférica CrCo 12/14 @ 36 tamafio extra grande +7.
01.25.034-Cabeza esférica CrCo 12/14 @ 36 tamafo extra extra grande +10.5.
01.25.140S-Cabeza Endo @ 40 pequefia 12/14.
01.25.141S-Cabeza Endo @ 41 pequefia 12/14.
01.25.1425-Cabeza Endo @ 42 pequefia 12/14,
01.25.1435-Cabeza Endo @ 43 pequeina 12/14.
01.25.1445-Cabeza Endo @ 44 pequefia 12/14.
01.25.1455-Cabeza Endo @ 45 pequeiia 12/14,
01.25.1465-Cabeza Endo @ 46 pequeiia 12/14.
01.25.1475-Cabeza Endo @ 47 pequeiia 12/14.
01.25.148S-Cabeza Endo @ 48 pequefia 12/14.
01.25.149S5-Cabeza Endo @ 49 pequefia 12/14.
01.25.150S-Cabeza Endo @ 50 pequefia 12/14.
01.25.1515-Cabeza Endo @ 51 pequeiia 12/14.
01.25.1525-Cabeza Endo @ 52 pequeiia 12/14,
01.25.153S5-Cabeza Endo @ 53 pequeiia 12/14.
01.25.154S-Cabeza Endo @ 54 pequefia 12/14.
01.25.1555-Cabeza Endo @ 55 pequefa 12/14.
01.25,156S-Cabeza Endo @ 56 pequeiia 12/14.
01.25.140M-Cabeza Endo @ 40 mediana 12/14.
01.25.141M-Cabeza Endo @ 41 mediana 12/14.
01.25.142M-Cabeza Endo @ 42 mediana 12/14.
01.25.143M-Cabeza Endo @ 43 mediana 12/14.
01.25.144M-Cabeza Endo @ 44 mediana 12/14.
01.25.145M-Cabeza Endo @ 45 mediana 12/14.
01.25.146M-Cabeza Endo @ 46 mediana 12/14.
01.25.147M-Cabeza Endo @ 47 mediana 12/14.
01.25.148M-Cabeza Endo @ 48 mediana 12/14.
01.25.149M-Cabeza Endo @ 49 mediana 12/14.
01.25.150M-Cabeza Endo @ 50 mediana 12/14.
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01.25.151M-Cabeza Endo @ 51 mediana 12/14.
01.25.152M-Cabeza Endo @ 52 mediana 12/14.
01.25.153M-Cabeza Endo @ 53 mediana 12/14.
01.25.154M-Cabeza Endo @ 54 mediana 12/14.
01.25.155M-Cabeza Endo @ 55 mediana 12/14.
01.25.156M-Cabeza Endo @ 56 mediana 12/14.
01.25.140L-Cabeza Endo @ 40 grande 12/14.
01.25.1411-Cabeza Endo @ 41 grande 12/14.
01.25.1421-Cabeza Endo @ 42 grande 12/14.
01.25.143L-Cabeza Endo @ 43 grande 12/14.
01.25.144L-Cabeza Endo & 44 grande 12/14.
01.25.145L-Cabeza Endo @ 45 grande 12/14.
01.25.146L-Cabeza Endo @ 46 grande 12/14,
01.25.147L-Cabeza Endo & 47 grande 12/14.
01.25.148L-Cabeza Endo @ 48 grande 12/14.
01.25.149L-Cabeza Endo © 49 grande 12/14.
01.25.150L-Cabeza Endo @ 50 grande 12/14.
01.25.151L-Cabeza Endo @ 51 grande 12/14.
01.25.152L-Cabeza Endo @ 52 grande 12/14.
01.25.153L-Cabeza Endo @ 53 grande 12/14,
01.25.154L-Cabeza Endo @ 54 grande 12/14.
01.25.155L-Cabeza Endo @ 55 grande 12/14.
01.25.156L-Cabeza Endo @ 56 grande 12/14.
01.25.240S-Cabeza Endo CoCr @ 40 pequeiia 12/14.
01.25.2415-Cabeza Endo CoCr @ 41 pequeia 12/14.
01.25.2425-Cabeza Endo CoCr @ 42 pequeiia 12/14.
01.25.2435-Cabeza Endo CoCr @ 43 pequeiia 12/14.
01.25.244S-Cabeza Endo CoCr @ 44 pequeiia 12/14.
01.25.2455-Cabeza Endo CoCr @ 45 pequefia 12/14.
01.25.2465-Cabeza Endo CoCr @ 46 pequefia 12/14.
01.25.2475-Cabeza Endo CoCr @ 47 pequeia 12/14.
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01.25,248S-Cabeza Endo CoCr @ 48 pequeria 12/14.
01.25.2495-Cabeza Endo CoCr @ 49 pequefa 12/14.
01.25.250S-Cabeza Endo CoCr @ 50 pequefia 12/14,
01.25.251S-Cabeza Endo CoCr @ 51 pequefia 12/14.
01.25.2525-Cabeza Endo CoCr @ 52 pequefia 12/14.
01.25.253S-Cabeza Endo CoCr & 53 pequeiia 12/14.
01.25.2545-Cabeza Endo CoCr @ 54 pequeiia 12/14.
01.25.2555-Cabeza Endo CoCr @ 55 pequeiia 12/14.
01.25.2565-Cabeza Endo CoCr @ 56 pequeia 12/14,
01.25.240M-Cabeza Endo CoCr @ 40 mediana 12/14.
01.25.241M-Cabeza Endo CoCr @ 41 mediana 12/14.
01.25.242M-Cabeza Endo CoCr @ 42 mediana 12/14.
01.25.243M-Cabeza Endo CoCr @ 43 mediana 12/14.
m 01.25.244M-Cabeza Endo CoCr & 44 mediana 12/14.
‘ 01.25.245M-Cabeza Endo CoCr @ 45 mediana 12/14.
01.25.246M-Cabeza Endo CoCr @ 46 mediana 12/14.
01.25.247M-Cabeza Endo CoCr @ 47 mediana 12/14.
01.25.248M-Cabeza Endo CoCr @ 48 mediana 12/14,
01.25.249M-Cabeza Endo CoCr @ 49 mediana 12/14.
01.25.250M-Cabeza Endo CoCr @ 50 mediana 12/14.
01.25.251M-Cabeza Endo CoCr @ 51 mediana 12/14.
01.25.252M-Cabeza Endo CoCr & 52 mediana 12/14.
01.25.253M-Cabeza Endo CoCr @ 53 mediana 12/14.
01.25.254M-Cabeza Endo CoCr @ 54 mediana 12/14.
01.25.255M-Cabeza Endo CoCr @ 55 mediana 12/14.
01.25.256M-Cabeza Endo CoCr @ 56 mediana 12/14,
01.25.2401-Cabeza Endo CoCr @ 40 grande 12/14.

01.25.2411-Cabeza Endo CoCr @ 41 grande 12/14.

01.25,2421.-Cabeza Endo CoCr @ 42 grande 12/14.

01.25.243L-Cabeza Endo CoCr @ 43 grande 12/14.

01.25.2441 -Cabeza Endo CoCr @ 44 grande 12/14.
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01.25.245L-Cabeza Endo CoCr @ 45 grande 12/14,
01.25.246L-Cabeza Endo CoCr @ 46 grande 12/14,
01.25.247L-Cabeza Endo CoCr @ 47 grande 12/14.
01.25.248].-Cabeza Endo CoCr @ 48 grande 12/14.,
01.25.2491L-Cabeza Endo CoCr @ 49 grande 12/14.
01.25.250L-Cabeza Endo CoCr @ 50 grande 12/14.
01.25.2511-Cabeza Endo CoCr @ 51 grande 12/14.
01.25.252L-Cabeza Endo CoCr @ 52 grande 12/14.
01.25.253L-Cabeza Endo CoCr ¢ 53 grande 12/14.
01.25.254L-Cabeza Endo CoCr @ 54 grande 12/14.
01.25.2551.-Cabeza Endo CoCr @ 55 grande 12/14.
01.25.256L-Cabeza Endo CoCr @ 56 grande 12/14,
MEDACTA BIPOLAR HEAD IMPLANTS
25060.2239-Cabeza bipolar ©§22x39.
25060.2240-Cabeza bipolar @22x40.
25060.2241-Cabeza bipolar @22x41.
25060.2242-Cabeza bipolar @22x42.
25060.2243-Cabeza bipolar @22x43.
25060.2244-Cabeza bipolar @22x44,
25060.2245-Cabeza bipolar @22x45.
25060.2246-Cabeza bipolar @22x46.
25060.2247-Cabeza bipolar ©22x47.
25060.2248-Cabeza bipolar @22x48.
25060,2249-Cabeza bipolar @22x49.
25060.2250-Cabeza bipolar 8322x50,
25060.2251-Cabeza bipolar ©22x51.
25060.2252-Cabeza bipolar @22x52.
25060.2842-Cabeza bipolar @28x42.
25060.2843-Cabeza bipolar @28x43.
25060.2844-Cabeza bipolar @28x44.
25060.2845-Cabeza bipolar 328x45.
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25060.2846-Cabeza bipolar @328x46.
25060.2847-Cabeza bipolar @28x47.
25060.2848-Cabeza bipolar @28x48.
25060.2849-Cabeza bipolar @28x49.
25060.2850-Cabeza bipolar @28x50.
25060.2851-Cabeza bipolar @28x51.
25060.2852-Cabeza bipolar @28x52.
25060.2853-Cabeza bipolar @28x53.
25060.2854-Cabeza bipolar @28x54.
25060.2855-Cabeza bipolar @28x55.
25060.2856-Cabeza bipolar @28x56.
25060.2857-Cabeza bipolar @28x57.
25060.2858-Cabeza bipolar @28x58.
25060.2859-Cabeza bipolar @28x59.
25060.2860-Cabeza bipolar @28x60.
VERSAFITCUP SYSTEM IMPLANTS
01.26.48MBT-Cubierta acetabular CC @ 48.
01.26.50MBT-Cubierta acetabular CC @ 50.
01.26.52MBT-Cubierta acetabular CC @ 52,
01.26.54MBT-Cubierta acetabular CC @ 54.
01.26.56MBT-Cubierta acetabular CC @ 56.
01.26.58MBT-Cubierta acetabular CC @ 58.
01.26.60MBT-Cubierta acetabular CC @ 60.
01.26.62MBT-Cubierta acetabular CC @ 62.
01.26.64MBT-Cubierta acetabular CC @ 64.
01.26.55TP-Tornillo de cierre cubierta acetabular CC.
01.26.46MBTL-Cubierta acetabular CC Light @ 46.
01.26.48MBTL-Cubierta acetabular CC Light @ 48.
01.26.50MBTL-Cubierta acetabular CC Light @& 50.
01.26.52MBTL-Cubierta acetabular CC Light & 52.
01.26.54MBTL-Cubierta acetabular CC Light & 54,
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01.26.56MBTL-Cubierta acetabular CC Light @ 56.
01.26.58MBTL-Cubierta acetabular CC Light @& 58.
01.26.60MBTL-Cubierta acetabular CC Light @ 60.
01.26.62MBTL-Cubierta acetabular CC Light @ 62.
01.26.64MBTL-Cubierta acetabular CC Light & 64.
01.26.55.TPL-Tornillo de cierre cubierta acetabular CC Light.
01.26.28395TT-Inserto PE plano 28 @ / C.
01.26.2841STT-Inserto PE plano 28 @ / D.
01.26.2844STT-Inserto PE plano 28 & / E.
01.26.2848STT-Inserto PE plano 28 @ / F,
01.26.2852STT-Inserto PE plano 28 @ / G.
01.26.3244STT-Inserto PE plano 32 @ / E.
01.26.3248STT-Inserto PE plano 32 @ / F.
01.26.3252STT-Inserto PE plano 32 @ / G.
01.26.2839AT-Inserto fijo PE encapuchado @ 28 / C.
01.26.2841AT-Inserto fijo PE encapuchado @ 28 / D.
01.26.2844AT-Inserto fijo PE encapuchado @& 28 / E.
01.26.2848AT-Inserto fijo PE encapuchado & 28 / F.
01.26.2852AT-Inserto fijo PE encapuchado @ 28 / G.
01.26.3244AT-Inserto fijo PE encapuchado @ 32 / E.
01.26.3248AT-Inserto fijo PE encapuchado @ 32 / F.
01.26.3252AT-Inserto fijo PE encapuchado @ 32 / G.
01.26.2839HCT-Inserto PE HC plano @ 28 / C.
01.26.2841HCT-Inserto PE HC plano @ 28 / D.
01.26.2844HCT-Inserto PE HC plano @ 28 / E.
01.26.2848HCT-Inserto PE HC plano @ 28 / F,
01.26.2852HCT-Inserto PE HC plano @ 28 / G.
01.26.3244HCT-Inserto PE HC plano @ 32 / E.

| 01.26.3248HCT-Inserto PE HC plano @ 32 / F.
01.26.3252HCT-Inserto PE HC plano @ 32 / G.
01.26.3648HCT-Inserto PE HC plano @ 36 / F.
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01.26.3652HCT-Inserto PE HC plano @ 36 / G.
01.26.2839HCAT-Inserto fijo PE HC encapuchado @ 28 / C.
01.26.2841HCAT-Inserto fijo PE HC encapuchado @ 28 / D.
01.26.2844HCAT-Inserto fijo PE HC encapuchado @ 28 / E.
01.26.2848HCAT-Inserto fijo PE HC encapuchado @ 28 / F.
01.26.2852HCAT-Inserto fijo PE HC encapuchado @ 28 / G.
01.26.3244HCAT-Inserto fijo PE HC encapuchado @ 32 / E.
01.26.3248HCAT-Inserto fijo PE HC encapuchado @ 32 / F.
01.26.3252HCAT-Inserto fijo PE HC encapuchado @ 32 / G.
01.26.65.20-Tornillo de esponjosa con cabeza plana @ 6,5 L 20.
01.26.65.25-Tornillo de esponjosa con cabeza plana @ 6,5 L 25.
01.26.65.30-Tornillo de esponjosa con cabeza plana @ 6,5 L 30.
01.26.65.35-Tornillo de esponjosa con cabeza plana @ 6,5 L 35.
01.26.65.40-Tornillo de esponjosa con cabeza plana @ 6,5 L 40.
01.26.65.45-Tornillo de esponjosa con cabeza plana @ 6,5 L 45.
VERSAFITCUP DM SYSTEM IMPLANTS
01.26.46MB-Cubierta acetabular @ 46.

01.26.48MB-Cubierta acetabular @ 48.

01.26.50MB-Cubierta acetabular @ 50.

01.26.52MB-Cubierta acetabular @ 52.

01.26.54MB-Cubierta acetabular @ 54,

01.26.56MB-Cubierta acetabular @ 56.

01.26.58MB-Cubierta acetabular @ 58.

01.26.60MB-Cubierta acetabular @ 60.

01.26.62MB-Cubierta acetabular @ 62.

01.26.64MB-Cubierta acetabular @ 64.

01.26.2246M-Inserto doble movilidad @ 46/22.2.
01.26.2248M-Inserto doble movilidad @ 48/22.2.
01.26.2250M-Inserto doble movilidad @ 50/22.2.
01.26,2252M-Inserto doble movilidad @ 52/22.2.
01.26.2254M-Inserto doble movilidad @ 54/22.2.
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01.26.2256M-Inserto doble movilidad @ 56/22.2.
01.26.2258M-Inserto doble movilidad @ 58/22.2.
01.26.2260M-Inserto doble movilidad @ 60/22.2.
01.26.2262M-Inserto doble movilidad @ 62/22.2.
01.26.2264M-Inserto doble movilidad @ 64/22.2.
01.26.2848M-Inserto doble movilidad @ 48/28
01.26.2850M-Inserto doble movilidad @ 50/28
01.26.2852M-Inserto doble movilidad @ 52/28
01.26.2854M-Inserto doble movilidad @ 54/28
01.26.2856M-Inserto doble movilidad @ 56/28
01.26.2858M-Inserto doble movilidad & 58/28
01.26.2860M-Inserto doble movilidad @ 60/28
01.26.2862M-Inserto doble movilidad @ 62/28
01.26.2864M-Inserto doble movilidad @ 64/28
01.26.2246MHC-Inserto HC doble movilidad @ 46/22.2.
01.26.2248MHC-Inserto HC doble movilidad @ 48/22.2.
01.26.2250MHC-Inserto HC doble movilidad @ 50/22.2.
01.26.2252MHC-Inserto HC doble movilidad @ 52/22.2.
01.26.2254MHC-Inserto HC doble movilidad @ 54/22.2.
01.26.2256MHC-Inserto HC doble movilidad @ 56/22.2.
01.26.2258MHC-Inserto HC doble movilidad & 58/22.2.
01.26.2260MHC-Inserto HC doble movilidad @ 60/22.2.
01.26.2262MHC-Inserto HC doble movilidad @ 62/22.2.
01.26.2264MHC-Inserto HC doble movilidad @ 64/22.2.
01.26.2848MHC-Inserto HC doble movilidad @ 48/28.
01.26.2850MHC-Inserto HC doble movilidad @ 50/28.
01.26.2852MHC-Inserto HC doble movilidad @ 52/28.
01.26.2854MHC-Inserto HC doble movilidad @ 54/28.
01.26.2856MHC-Inserto HC doble movilidad @ 56/28.
01.26.2858MHC-Inserto HC doble movilidad @ 58/28.
01.26.2860MHC-Inserto HC doble movilidad @ 60/28.
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01.26.2862MHC-Inserto HC doble movilidad @ 62/28.
01.26.2864MHC-Inserto HC doble movilidad @ 64/28.
VERSAFITCUP CC TRIO SYSTEM IMPLANTS
01.26.45.0040-Cubierta acetabular CC TRIO @ 40.
01.26.45.0042-Cubierta acetabular CC TRIO @ 42.
01.26.45,0044-Cubierta acetabular CC TRIO @ 44.
01.26.45.0046-Cubierta acetabular CC TRIO @ 46.
01.26.45.0048-Cubierta acetabular CC TRIO @ 48.
01.26.45.0050-Cubierta acetabular CC TRIO @ 50.
01.26.45.0052-Cubierta acetabular CC TRIO @ 52.
01.26.45.0054-Cubierta acetabular CC TRIO @ 54.
01.26.45.0056-Cubierta acetabular CC TRIO @ 56.
01.26.45.0058-Cubierta acetabular CC TRIO @ 58,
01.26.45.0060-Cubierta acetabular CC TRIO @ 60.
01.26.45.0062-Cubierta acetabular CC TRIO @ 62.
01.26.45.0064-Cubierta acetabular CC TRIO @ 64.

01.26.45.0070-Tornillo de cierre cubierta acetabular CC TRIO.

01.26.45.1144-Cubierta acetabular CC TRIO No-Hole @ 44,
01.26.45.1146-Cubierta acetabular CC TRIO No-Hole @ 46.
01.26.45.1148-Cubierta acetabular CC TRIO No-Hole @ 48.
01.26.45.1150-Cubierta acetabular CC TRIO No-Hole @ 50.
01.26.45.1152-Cubierta acetabular CC TRIO No-Hole @ 52.
01.26.45.1154-Cubierta acetabular CC TRIO No-Hole @ 54,
01.26.45.1156-Cubierta acetabular CC TRIO No-Hole 3 56.
01.26.45.1158-Cubierta acetabular CC TRIO No-Hole & 58.
01.26.45,1160-Cubierta acetabular CC TRIQ No-Hole @ 60,
01.26.45.1162-Cubierta acetabular CC TRIO No-Hole @ 62.
01.26.45.1164-Cubierta acetabular CC TRIO No-Hole & 64.
01.26.2233STT-Inserto PE plano @ 22.2 / AZ.
01.26.28375TT-Inserto PE plano @ 28 / B.
01.26.2233AT-Inserto fijo PE encapuchado @ 22.2 / AZ.
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01.26.2837AT-Inserto fijo PE encapuchado @ 28 / B.
01.26.2233HCT-Inserto PE HC plano @ 22.2 / AZ.
01.26.2837HCT-Inserto PE HC plano @ 28 / B.
01.26.3239HCT-Inserto PE HC plano @ 32 / C.
01.26.3644HCT-Inserto PE HC plano @ 36 / E.
01.26.2233HCAT-Inserto fijo PE HC encapuchado @ 22.2 / AZ.
01.26.2837HCAT-Inserto fijo PE HC encapuchado & 28 / B.
MECTACER IMPLANTS

01.29.230H-Cabeza Biclox Option @ 28.
01.29.231H-Cabeza Biolox Option @ 32.
01.29.232H-Cabeza Biolox Option @ 36.
01.29.233H-Cabeza Biolox Option @ 40.
01.29.234H-Cabeza Biolox Option @ 44.
01.29.240A-Manga tamaiio pequefio.
01.29.241A-Manga tamano mediano.
01.29.242A-Manga tamafo grande.
01.29.243A-Manga tamario extra grande.
01.29.401-Inserto ceramico @ 28 / A.
01.29.402-Inserto ceramico @ 28 / B.
01.29.403-Inserto ceramico @ 28 / C.
01.29.404-Inserto ceramico @ 28 / D.
01.29.405-Inserto ceramico @ 28 / E.
01.29.406-Inserto ceramico @ 28 / F.
01.29.407-Inserto ceramico @ 28 / G.
01.29.408-Inserto ceramico @ 32 / C.
01,29.409-Inserto ceramico @ 32 / D.
01.29.410-Inserto ceramico @ 32 / E.
01.29.411-Inserto ceramico @ 32 / F.
01.29.412-Inserto ceramico @ 32 / G.
01.29.413-Inserto ceramico @ 36 / E.
01.29.414-Inserto cerdmico @ 36 / F.
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01.29.415-Inserto ceramico @ 36 / G.

01.29.416-Inserto ceramico @ 40 / F.

01.29.417-Inserto ceramico @ 40 / G.

01.29.201-Cabeza esférica de cerdmica BIOLOX delta 12/14 @ 28 tamafio

pequefio -3.5.

01.29.202-Cabeza esférica de ceramica BIOLOX delta 12/14 @ 28 tamafio

mediano 0.

01.29.203-Cabeza esférica de ceramica BIOLOX delta 12/14 @ 28 tamafio grande

+3.5.

01.29.204-Cabeza esférica de cerdmica BIOLOX delta 12/14 @ 32 tamafo

pequeiio -4.

01.29.205-Cabeza esférica de cerdmica BIOLOX delta 12/14 @ 32 tamafio

mediano 0.

01.29.206-Cabeza esférica de ceramica BIOLOX delta 12/14 @ 32 tamafio grande

+4,

01.29.207-Cabeza esférica de ceramica BIOLOX delta 12/14 @ 32 tamafio extra

grande +7.

01.29.208-Cabeza esférica de ceramica BIOLOX delta 12/14 @ 36 tamafio

pequefio -4.

01.29.209-Cabeza esférica de ceramica BIOLOX delta 12/14 @ 36 tamafio

mediano 0.

01.29.210-Cabeza esferica de ceramica BIOLOX delta 12/14 @ 36 tamafio grande

+4,

01.29.211-Cabeza esférica de ceramica BIOLOX delta 12/14 @ 36 tamafio extra

grande +8. _

01.29.212-Cabeza esférica de ceramica BIOLOX delta 12/14 @ 40 tamafio

pequefio -4.-

01.29.213-Cabeza esférica de ceramica BIOLOX delta 12/14 @ 40 tamafio

mediano 0.

01.29.214-Cabeza esférica de ceramica BIOLOX delta 12/14 @ 40 tamafio grande
+4,
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01.29.215-Cabeza esférica de ceramica BIOLOX delta 12/14 @ 40 tamafio extra
grande +8,
01.29.216-Cabeza esférica de cerdmica BIOLOX delta 12/14 @ 44 tamafio
pequefio -4,
01.29.217-Cabeza esférica de ceramica BIOLOX delta 12/14 @ 44 tamafio
mediano 0.
01.29.218-Cabeza esférica de ceramica BIOLOX delta 12/14 @ 44 tamafio grande

+4.

01.29.219-Cabeza esférica de ceramica BIOLOX delta 12/14 @ 44 tamafio grande
+8.

Condicion de expendio: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias” P

Periodo de vida util: 5 afios

Nombre del fabricante: Redacta Internacional S.A.

Lugar/es de elaboracidén: Strada Regina, 6874 Castel San Pietro, Suiza

Expediente NO 1-47-12166/13-7
DISPOSICION No

™ %L
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

............ 1.4.8.0..
i N ot

Dr. OTTO A DRSNGHR

Sub Administrador Naclgnal
ANM AT,
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ANEXO III B Disp. 2318/02 (TO 04)

INSTRUMENTAL DE SISTEMA DE PROTESIS DE ARTICULACION para CADERA

Modelos: xx

Importado por. INVISION S.R.L.

Av. Cordoba 1856 Piso 1, Ciudad de Buenos Aires, Argentina.
Fabricado por: Medacta International SA. Strada Regina, 6874 Castel San Pietro,
Suiza,

CONTENIDO Y CANTIDAD (de origen)
LOTE (de origen} VENCIMIENTQO (de origen)

Las instrucciones especiales para operacion, advertencias y precauciones se
indican en el manual de instrucciones de uso adjunto. Para que se mantenga

la esterilidad verifique la integridad del protector individual de la unidad.

PRODUCTO REUTILIZABLE: SEGUIR ESTRICTAMENTE EL METODO DE
ESTERILIZACION QUE SE INDICA EN EL MANUAL DE INSTRUCCIONES.

Responsable Técnico: Arnaldo Bucchianeri —-Farmaceéutico MN 13056
Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-1175-20

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

; LDO BUCCHIANERI
e ARNA FARMACEUTICO

b MN 13,086
)é-\u) DIRECTOR TECNICO

Av, Cérdoba 1856 Piso 1, C1120AAN - C.AB.A., Ardenﬁna
Tel: {5411} 5031-68035 lineas rotativas
Fox.: (5411) 5239-1517/18
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SISTEMA DE PROTESIS DE ARTICULACION para CADERA
Modelos: xx

importado por INVISION S.R.L.
Av. Cordoba 1856 Piso 1, Ciudad de Buenos Aires, Argentina.
Fabricado por: Medacta International SA. Strada Regina, 6874 Castel San Pietro, Suiza,

Producto de USO UNICO (para implantes)

ESTERILIZACION POR OXIDO DE ETILENGC { implantes de polietilenc)
ESTERILIZACION POR RADIACION GAMMA (implantes metalicos)

Responsable Tecnico: Arnaldo Bucchianeri —-Farmacéutico MN 13056
Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-1175-20

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

INTRODUCCION

Anatomia de la articulacién de la cadera

La articulacion de la cadera es comunmente conocida como una cabeza y un
recipiente articular que se forma donde la cabeza redondeada del hueso del muslo se
junta con la pelvis. La articulacion esta rodeada y revestida por cartilago, musculos y
tendones. Cuenta con estos tejidos para proporcionar soporte, estabilidad y facilitar el
movimiento.

La articulacion de la cadera se compone de 2 partes fundamentales: la primera es una
cavidad esférica que esta unida a la pelvis que recibe el nombre de acetabuio,
cavidad acetabular o cétilo; [a sequnda es la cabeza del fémur, que también es

esférica y encaja perfectamente en el hueco que ofrece la pelvis. é;
t

2
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Cavidad acetabular, acetabulo o cotifo.

Cabeza femoral
Trocanter mayor

Trocanter menor

Fémur

Protesis de cadera

Las protesis son sustitutos artificiales de partes de nuestro cuerpo. Asi la prétesis de
cadera es ef sustituto artificial de la articulacion de la cadera.

La sustitucion de la cadera por una protesis suele realizarse cuando la cadera propia
sufre un dano tal que no permite realizar una vida normal por dolor incontrolable a
pesar de la medicacion.

Las prétesis de cadera han evolucionado a lo largo del tiempo sobretodo en cuanto a
la forma y a los materiales utilizados, hoy en dia existen numerosos tipos de protesis
gue se adaptan a cada paciente y a cada situacion personal.

La cirugia consiste en extirpar las partes lesionadas y la aplicaciéon de los
componentes que forman la protesis. Todas las protesis, estan sometidas al desgaste
por lo tanto al cabo del tiempo dejaran de funcionar con normalidad y se requerira una
nueva cirugia para recambiar las partes gastadas.

é
oy
M BUCCHIANERI

FARMACEUTICO
MN 13.056
DIRECTOR TECNICO
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- — . A
Cadera Normat Cadera ton Afiross .
Componentes de la protesis:

El componente femoral o tallo: es un vastago que se introduce en el interior del
canal medular previamente labrado; para ello serd necesario extirpar la cabeza de!
fémur.

Componente cefalico o cabeza: Esto es una esfera que se acopla al vastago. En
ciertas protesis el vastago y la cabeza son una misma pieza.

Componente acetabular o cétilo: Este es el que sustituye la parte de la
articulacién de la cadera unida a la pelvis. Es una esfera hueca que se adapta
perfectamente a la cabeza o componente cefalico.

Liner: revestimiento de la copa del componente acetabular o cétilo.

RGCCHIANER)
ARN C@% cEUTICO
/ {1 13.056

PIRECTOR TECNICO
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F Acetabuio o cétilo.

% ¢ “Liner

* Cabeza fermoral

i X“Véstago femoral

:
i
|
[i

|
Acetabulo N

Componente cefalico
o cabeza femoraf

Gomponente femoral
o vastago

‘Fémur

Materiales utilizados:

— El componente femoral o tallo generalmente serd de un material metalico como
el acero o el titanio, debe ser un material especialmente resistente ya que es el
encargado de transmitir todo el peso del cuerpo al fémur.
El tallo se puede presentar con tratamiento poroso, con hidroxiapatita, nitrogenado
para pulido espejo.

— El componente cefalico o cabeza debe ser de un material que permita crear una
superficie muy lisa y resistente al desgaste. Cuanto mas lisa sea a superficie de la
cabeza, menor sera la friccién que ofrece al movimiento por lo tanto menor sera el




Sumario de manual de instrucci

ANEXO {lt C Disp. 2318/02 (TO 04) Hy
SISTEMA DE PROTESIS DE ARTICULACION PARA CAD
PM-1175-20

4{* 2; I%ﬁ 5 Pagina

desgaste a {0 largo del tiempo. Se suelen utilizar la ceramica, los materiales

metdlicos y el polietileno de alta densidad.

— ElI componente acetabular o cétilo: Este suele tener dos vertientes, la parte que
se une al hueso que generalmente es metalica para ofrecer una buena resistencia
a la transmision de las cargas: acero, titanio, tantalio, etc. La parte en contacto con
la cabeza (liner), debera ser lisa y ofrecer una minima friccién y resistencia al
desgaste, podra ser de ceramica, metalica o de polietileno.

No existen diferencias importantes en cuanto al resultado clinico de los diferentes
materiales usados en las protesis, la eleccién de estos debera realizarla siempre el
cirujano basandose en las caracteristicas particulares de cada paciente asi como en
su experiencia personal y preferencias.

¢ Qué es un reemplazo total de cadera?
En una cirugia de reemplazo total de cadera, las partes de la cadera danada que
duelen se reemplazan con partes arificiales de cadera
denominadas prétesis, un aparato que substituye o
complementa una articulacion. La protesis consiste en
componentes de metal, una cupula é recipiente, una bola ¢
cabeza y un vastago. La cupula exterior del recipiente
acetabular esta fabricada de metal y el interior de la clpula
de plastico, o el cuenco entero podria ser de plastico.

Cuando la cabeza metalica se junta con la cupula
acetabular, la nueva cadera permite movimientos mas suaves, ¢asi sin friccion.

Tipos de Fijacion de la Cadera

Principalmente hay dos tipos de fijacion: la cementada y la porosa (sin cementar). Las
dos pueden ser efectivas en los reemplazos de articulacion de cadera. El médico (y el
paciente) escogeran la mejor solucion, que es especifica para las necesidades de

cada paciente.
o Implantes de Cadera Cementados &

Los implantes de cadera cementados estan disefados para ser implantados

Gkl
ARMACEUTICO

MN 13.036
DIRECTOR TECNIEO
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del hueso). El cemento de hueso se inyecta en el canal femoral, previamente

preparado. Luego, el cirujano coloca el implante dentro del canal y el adhesivo
ayuda a mantenerlo en la posicion deseada.
e Implantes de Cadera Porosos

Los implantes de cadera porosos estan disenados para ser insertados dentro del
canal femoral previamente preparado sin necesitar cemento de hueso.
Inicialmente, el canal femoral se prepara para que el implante encaje intimamente
dentro de él. La superficie porosa en el implante de cadera esta disefiada para
interaccionar con el hueso dentro del canal y permitir que el hueso crezea dentro
de la superficie porosa. Eventualmente, este crecimiento 6seo interno pude
proporcionar una fijacién adicional para mantener el implante en la posicidn
deseada.

Normativa Materiales

o Aleacion CoCrMo (Norma ASTM F799/1537} con/sin cobertura poroso.

e ArCom = Polietileno de peso molecular ultra alto (UVHMWPE, Norma ASTM D648
moldeado por compresion, de alfa resistencia y bajo stress de contacto).

e Aleacion Ti-6Al-4V (Norma ASTM F136).

s Acero inoxidable, 316LVM/M3ONW (Norma ASTM F899). &
1

Detalle:
— Tallo: Aleacion CoCrMo / Ti-6Al-4

R L2y e AaNERL

ARy
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o 13,056
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— Cabeza: Aleacién CoCrMo con/sin cobertura porosa. i £ W 5

- Cadtilo: Aleacion CoCrMo / Ti-BAl-4V con/sin cobertura porosa.

~ Liner: ArCom / Metal-Metal.

— Revestimiento poroso: Aleacién de titanio Ti-6Al-4V plasma-spray. Nitrogenados
para pulido espejo. Hidroxiapatita.

— Tornillos/prolongaciones acetabulares, Adaptador: Aleacion Ti-6Al-4V.

— Tapones de conducto: ArCom

~ Instrumental: Acero inoxidable quirtrgico.

TALLOS
QUADRA S: Tallo no cementado de titanio con tratamiento poroso.
QUADRA H: Tallo no cementado de titanio con hidroxiapatita.

QUADRA C: Tallo cementado de acero nitrogenado para pulido espejo.

Quadraz-H Quadraz-S Quadraz-C i__,/\/

QUADRA R: Tallo no cementado para revision primaria.

Lo

UCCHIANERI
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MINIMAX: Tallo anatémico no cementado Titanium-Niobium alloy con hidroxiapatita

que posee un eurocono de 12 y 14 mm. Para acoplar con todas las cabezas.

o

AMISTEM H y H Collared: Tailo no cementado Titanium-Niobium alloy con

hidroxiapatita

AMISTEM S: Tallo no ceme anio con tratamiento poroso.

<

ARN BUCCHIANERI
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AMISTEM C: Tallo cementado de acero nitrogenado para pu!idc; eépejé.’ "

AMISTEM H C coltared

CONE SYSTEM: Tallo cementado cromo cobaltc con espaciador proximal y
centralizador distal.

{
CABEZAS: &

(FEMORAL HEAD) ACERO: de 22, 28 y 32 mm. De diametro.

¢/

AfNA BUCCHIANERI
FARMACEUTICO
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DIRECTOR TECNICO
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(FEMORAL HEAD) CROMO COBALTO: de 22, 28, 32 y 36 mm. De diametro.
(FEMORAL HEAD) MectaCer DELTA BIOLOX de cerdmica de 28, 32, 36 y 40 mm.
(FEMORAL HEAD) Option System ceramica de 28, 32, 36 y 40 mm.

COTILOS:

VERSACEM: cotilo cementado de acero 316 (1ISO 5832-1).

VERSAFITCUP DM Polietileno de peso molecular ultra alto (UHMWRPE) de doble
movilidad.

VERSAFITCUP CC (TRIQO) cotilo de titanio sin orificios laterales, con dos orificios
laterales u opcion con tres orificios.

BUCCHIARER!

ARMACEE;T;CO
MN 13,
DIRECTOR TECNICO
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OPCION con liner HIGHCROSS de Polietileno de peso molecular ultra alto (UHMWPE)
o, MECTACER liner ceramico. Tornillos acetabular titanio.

o APRICOT cotilo de Polietileno de peso molecular ultra alfo (UHMWPE} con
borde de acero 316.

i

ARNA BUCCHIANER]
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Disefiadas para utilizar en prétesis totales o parciales de cadera primaria o revision.

1. Enfermedades degenerativas no inflamatorias de las articulaciones, incluyendo
osteoartritis, necrosis avascular, variante displasica, fractura de la pelvis, coxartrosis,
enfermedad de Perthes, cabeza femoral desplazada, fractura subcapital y artritis
traumatica.

2. Artritis reumatoide.
3. Correccion de una deformidad funcional.

4. El tratamiento de fracturas del cuello femoral sin unién, y de
fracturas trocantéreas del fémur proximal incluyendo la cabeza

articular, imposibles de tratar utilizando otras técnicas.

5. Intervenciones de revisidon donde ofros tratamientos o
dispositivos hayan fracasado.
Los factores que deben tenerse en cuenta en el momento de

seleccionar al paciente para este procedimiento son:

1) la necesidad de conseguir una disminucion del dolor y una
mejora de la funcion,

2} la capacidad y disponibilidad del paciente a seguir indicaciones, incluyendo las
relativas al control de su peso y su nivel de actividad,

3) buen estado nutricional y
4) el desarrollo de la estructura 0sea del paciente debe haber concluido.

Y
PRECAUCIONES é

Existen instrumentos especializados disefiados para los sistemas de sustitucion de
articulaciones MEDACTA que facilitan la implantacion adecuada de los componentes
prostéticos. El uso de instrumentos o componentes de implantes de otros sistemas
puede producir un ajuste o colocacion inadecuados, desgaste excesivo o el fallo del
dispositivo. Los instrumentos quirdrgicos estan sujetos a desgaste con el uso normal.
Los instrumentos que han sido sometidos a un uso prolongado o a una fuerza

0 BUCCHIANER!
F/;RMACEE];?CO

MN 13
DIRECTOR TACNICO
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excesiva son propensos a las fracturas. Los instrumentos quirdirgicos deberan
utilizarse soélo para el propodsito para el que fueron disefiados. MEDACTA recomienda
que todos los instrumentos sean sometidos a una revision regular para detectar su
desgaste y deformacion.

Nunca debe utilizar un implante mas de una vez. Aungue un implénte parezca estar
en buenas condiciones, la tensién a la que ha estado sometitio puede haber
producido imperfecciones que reducirian su vida dtil. Nunca utilice un implante que
haya sido colocado en otro paciente, aunque sélo haya sido momentaneamente
colocado.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

1. Reacciones de sensibilidad al material. El implante de material extrano en los
tejidos puede producirreacciones histolégicas que incluyen macréfagos y fibroblastos
de varias dimensiones.

No se ha determinado aun la importancia clinica de este efecto, ya que pueden
producirse cambios similares antes del proceso de curacion o durante el mismo.

Asimismo, en el tejido o fluido adyacentes podrian observarse desechos producidos
por el desgaste de particulas, asi como decoloracion causada por los componentes
metalicos y de polietileno de los implantes para articulaciones. Se han descrito casos
en los que los desechos resultantes del desgaste pueden provocar una respuesta
celular capaz de causar ostedlisis, 0 que ésta misma podria ser el resultado del
aflojamiento del implante. '

Ademas, se ha notificado con respecto a una asociacion entre las superficies
articulantes de:

a) aleacién de CoCrMo en aleacién de CoCrMo, @/

b) aleacion de CoCrMo en poligtileno, y

c) aleacién de titanio en polietieno en los reemplazos de cadera y un
incremento en la genotoxicidad. Sin embargo, este informe no evalud la
relevancia clinica de los datos ni llegé a ninguna conclusion definitiva con
respecto a cudles iones metalicos o interacciones entre iones metalicos o
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metales particulados podrian ser los responsables de los datos observados. El
informe ademas advirtié que una asociacion no necesariamente significa una
relacion causal, y que cualquier aumento potencial del riesgo asociado con los
iones metalicos debe ser confrontado con los beneficios que resuitan de un
reemplazo de cadera.

2. Reaccién alergica e infeccién postoperatoria temprana o tardia.

3. El hueso podria sufrir perforacion o fractura durante la operacion, particularmente
en el caso de huesos fragiles por osteoporosis, defectos Gseos debido a una
intervencién anterior, resorcion ésea o bien durante 1a insercion del dispositivo.

4. Los implantes podrian aflojarse o desplazarse debido a la pérdida de fijacion,
trauma, alineacion incorrecta, resorcion del hueso o exceso de actividad.

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

6. Rango de movimiento inadecuado debido a una seleccidn o posicionamiento
inadecuados de los componentes.

7. Acortamiento indeseable de la extremidad.

8. Dislocacion y subluxacion debidos a una fijacion o posicionamiento inadecuados.
l.a relajacién del tejido fibroso y muscular también puede contribuir a estos trastornos.

9. Es posible que se produzcan fracturas por fatiga del componente como resultado
de la pérdida de fijacion, actividad excesiva, mala alineacion, trauma, desunién o
exceso de peso.

10. Pueden producirse corrosion de las hendiduras y desgaste en las zonas de

Sy
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contacto entre los componentes.
11. Desgaste y/o deformacion de las supericies de la articulacion. é’/

12. Avulsion trocantérea o desunion derivada de un esfuerzo muscular excesivo,
apoyo prematuro del peso o reacoplamiento inadecuado.

13. Problemas de la rodilla y/o el tobillo de la extremidad afectada o de la contraria,
incrementada por la diferencia en la longitud entre ambas piernas, por exceso de
medializacion femoral o por deficiencias musculares.

14. Fractura 6sea y dolor postoperatorios.
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15. Se han descrito casos de niveles de iones de metal ;evédcg en58uperficies de
articulacion de metal sobre metal. Aungue las pruebas mecanicas demuestran que las
superficies de articulacién de metal sobre metal producen una cantidad relativamente
baja de particulas, todavia no se ha determinado la cantidad de particulas producidas
in vivo a lo largo de la duracion de los implantes. Se desconocen los efectos

biologicos a largo plazo de las particulas y los iones de metal.

CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones absolutas son: infeccion, septicemia y osteomielitis.
Entre las contraindicaciones relativas se incluyen:

1} pacientes que manifiesten una falta de cooperacién o presenten alteraciones

neurolégicas que les incapaciten para seguir las indicaciones,

2) 0steoporosis,

3) alteraciones metabdlicas que puedan afectar a la formacion de hueso,
4) osteomalacia,

5) focos infecciosos a distancia gue puedan invadir la zona del implante,

6) destruccion articular rapida, marcada perdida de hueso o resorcion visible en un

roenigenograma,

7} insuficiencia vascular, atrofia muscular 0 enfermedades neuromuscuiares.

ADVERTENCIAS

1. La seleccién, ubicacién, posicionamiento, alineacion y fijacion inadecuados de los
componentes del implante podrian ocasionar condiciones de tension inusuales que
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podrian disminuir la duracidén de la vida util de los elementos prostéticos. La
alineacion deficiente o la colocacidn inadecuada de los componentes puede
producir un desgaste excesivo del implante y/o el fracaso de la intervencién.

La limpieza inadecuada (eliminacion de desechos quirdrgicos) antes de suturar
puede ocasionar un desgaste excesivo. La manipulacién inadecuada del implante
antes y durante la operacion, o el dafio del mismo (aranazos, grietas, etc.), pueden
ocasionar corrosion de hendiduras, rozamiento, fractura por fatiga y/o desgaste
excesivo. No modifique los implantes. El cirujano debe estar completamente
familiarizado con los implantes e instrumentos antes de realizar el procedimiento
quirdrgico.

Fije firmemente los componentes de cabeza modulares para evitar su separacion.
Limpie y seque cuidadosamente las piezas conicas antes de unir los componentes
de cabezales modulares para evitar la corrosion de las hendiduras y un
posicionamiento inadecuado.

La fijacion firme de todos los componentes sin cemento en el momento de la
cirugia es determinante para el éxito del procedimiento. Cada componente debe
ajustarse adecuadamente al hueso, lo que requiere una técnica quirdrgica precisa
y la utilizacidén de instrumentos especificos. En el momento de la cirugia se debe
evaluar la materia ¢sea para determinar si su calidad es la adecuada.

Los tornillos acetabulares deben asentarse completamente para asegurar una
fijacion estable y evitar su interferencia con el revestimiento acetabular.

. Antes de asentar el revestimiento al cotilo, todos los desechos quirdrgicos
(fragmentos de tejidos, etc.) deben retirarse del interior del cotilo, ya que la
presencia de estos desechos puede evitar que el mecanismo de blogueo se active
y afiance el revestimiento al cotilo.

Debe evitarse por completo la perforacion a través del hueso pélvico con tornillos
de fijacion de cupula o tomillos de corona. Tenga cuidado al determinar y
seleccionar la longitud de los tornillos que se utilizaran, debido a que la perforacion
del hueso pélvico con tornillos excesivamente largos puede causar lesiones en las
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estructuras corporales (vasos sanguineos, etc.) ubicadas en et lado interno de la
pelvis.

8. En el momento de {a cirugia, es determinante para el éxito del procedimiento que
todos los componentes que no requieren cemento se asienten firmemente. Cada
componente debe ajustarse adecuadamente al hueso en que se aloja, lo que
requiere una técnica quirdrgica precisa y la utilizacion de instrumentos especificos.
En el momento de la cirugia se debe evaluar la materia 6sea para determinar si su
calidad es la adecuada.

9. Se debe tener cuidado de garantizar un apoyo completo de todas las partes del
dispositivo incrustado en el cemento para hueso a fin de evitar concentraciones de
tension, lo que podria provocar el fracaso del procedimiento. Antes de suturar es
fundamental retirar y limpiar cualquier resto de cemento, desechos metdlicos o de
cualguier otro tipo de material quirargico en la zona del implante a fin de reducir el
desgaste de las superficies articulares del implante. Se han descrito casos de
fractura del implante debido a fallos del cemento.

10.Antes de suturar es fundamental retirar y limpiar los desechos quirrgicos en la
zona del implante a fin de reducir al minimo el desgaste de las superficies de
articulacién del implante.

11.Los cotilos de titanio poroso requieren que los revestimientos fabricados
totalmente de polietileno sean colocados utilizando cemento acrilico para huesos.

12.Las prolongaciones de titanio poroso deben acoplarse a los cotilos acetabulares
haciendo uso de cemento acrilico para huesos.

13.Las prolongaciones de fitanio poroso estan disenadas para proporcionar al
cirujano una alternativa prostética a los aloinjertos estructurales en aquellos casos

en gue existen deficiencias segmentarias.

14.La prolongacion acetabular de titanio poroso se acopla a la cabeza acetabular
correspondiente mediante cemento para huesos. El conjunto de la estructura
acetabular y la prolongacion de titanio poroso esta disefiado para ser utilizado con

— .
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15.Los dispositivos con revestimiento poroso estan indicados para ser utilizados sin

cemento en aquellos pacientes en que el desarrollo de su estructura osea haya
concluido y que se someten a una cirugia primaria de reemplazo de la cadera en
respuesta a una cirugia primaria de reemplazo de la cadera en respuesta a una
enfermedad degenerativa no inflamatoria de las articulaciones.

Las prétesis de Medacta para sustituir articulaciones le brindan al cirujano un medio
para reducir el dolor y restituir la funcion de la articulaciéon en muchos pacientes.
Aungue estos dispositivos generalmente son utiles para alcanzar dichos objetivos, no
es de esperar que soporten ios niveles de actividad y cargas a los que se somete a
los huesos y tejidos articulatorios sanos.

Es importante seguir las practicas aceptadas de cuidado postoperatorio. Si el paciente
no cumple las instrucciones de tratamiento postoperatorio, incluyendo la
rehabilitacion, puede poner en riesgo el exito de todo el procedimiento. Debe
informarse al paciente acerca de las limitaciones de la reconstruccion, asfi como
también de la necesidad de proteger al implante del peso del cuerpo hasta que se
logre la fijacion adecuada y la curacion total. Un nivel de actividad excesivo, un
traumatismo o el aumento de peso han sido asociados al falio prematuro del implante
debido a su aflojamiento, fractura y/o desgaste.

Una condicion de este tipo puede generar mas particulas de desgaste y acelerar el
dafio 6seo dificultando cualquier operacidn correctiva posterior. El paciente debera
estar informado y advertido sobre los riesgos quirdrgicos generales, asi como también
sobre los posibles efectos adversos indicados y debera ademas seguir las
instrucciones del medico tratante, incluyendo las consultas de seguimiento.

jADVERTENCIA!
La venta de esfte dispositivo esta restringida a un medico ¢ por orden de un medico.

Este dispositivo lo debe implantar unicamente el cirujano/traumatélogo entrenado en la
técnica quirdrgica especifica.

Estos dispositivos son de uso exclusivo por cirujanos adecuadamente formados en su

utilizacion en cursos tanto practicos como teéricos. En todos los casos se debera

observar una practica medica fundada y el cirujano debera seleccionar el tipo de

dispositivo adecuado al tratamienig
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Es responsabilidad del cirujano tener unos buenos conocimientos de la técnica

quirdrgica para la implantacién de estos dispositivos, mediante el estudio de las
publicaciones pertinentes, la consulta de colaboradores con experiencia y\ una
capacitacion sobre los métodos pertinentes a un implante en concreto. Se dispone de
un manual sobre la técnica quirlrgica que describe los procedimientos habituales de
implantacién.

No deben volverse a esterilizarse ningun implante. No utilice ningln componente que

se encuentre en un envase abierto o danado. No utilice los implantes después de la
fecha de caducidad.

INSTRUMENTAL

Cada sistema de implante dispone de los correspondientes instrumentos que facilitan
la colocacion correcta de los dispositivos.

Utilice siempre e! destornillador disefiado especificamente para cada tipo de tornillo a
fin de lograr la conexidn adecuada entre el tornillo y el destornillador. Si el
destornillador y la cabeza del tornillo no se alinean o no encajan correctamente,
aumentara el riesgo de deterioro del implante o del destornillador. La aplicacion de

una presién excesiva puede romper el tornillo.

Se han registrado casos de fracturas o roturas de instrumentos quirtrgicos durante
una intervencion. De hecho, todo instrumental quirdrgico esta sujeto al desgaste con
el uso. Aquellos utilizados con mucha frecuencia o con fuerza excesiva pueden

romperse faciimente.

Medacta recomienda verificar periddicamente que todo instrumental quirlrgico no

r

Todo instrumental quirdrgico sélo debe utilizarse para cumplir con la funcion para la

presente ninguna senal de desgaste o deformacion.

que fue diseflado. La utilizacién de instrumental fabricado por otra empresa conlleva
un riesgo incalculable tanto para el implante como para el instrumento. Esto supone
un peligro potencial tanto para el paciente, el usuario o cualquier otra persona.
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Finalidad de! Instrumental: Los instrumentos son suministrados p.aralj aéjc@‘ a‘ﬁa
correcta insercién y preservacion de los implantes y la preparacion del hueso en los
procedimientos quirdrgicos de cadera.
Los instrumentos disponen de un grabado especifico que permite la identificacion de
los tamanos correspondientes a cada implante.
Tales instrumentos incluyen, entre otros: Conductores, Llaves y mangos de llave,
Guias de Apuntamiento, Guias de Taladro, Guias de Recorte, Instrumentos cortantes
solidos y canulados (taladros, leznas, mechas), Abrazaderas de sostén y de
dispositivos, Indicadores de tamano y profundidad, Cables de guia, Pinzas, Tenazas,
Cutters, Cizallas, Crimpers, Dobladores, Canulas/sondas, Pasadores, Tensionadores,
impactores, Extractores.
DESCONTAMINACION, LIMPIEZA Y ESTERILIZACION DE INSTRUMENTAL:
Después de su utilizacién, el usuario debe descontaminar, limpiar y esterilizar
correctamente los instrumentos. Estos tratamientos se practican a continuacion
teniendo en cuenta fa siguiente informacion:

e Los dispositivos se sumergen en un producto decontaminante, teniendo en cuenta
las instrucciones del fabricante del producto. Todas las superficies, sobre todo las
cavidades y las zonas de acceso mas dificil, deben estar en contacto con la
solucion.

« A fin de facilitar la limpieza, puede utilizar también papel tisu suave, sin pelusa, o
brochas suaves de plastico, con un producto de limpieza no abrasivo, y con agua
templada. No deben utilizarse brochas metalicas.

« Después de un aclarado con abundante agua desionizada, se procede a la
limpieza, preferentemente a maquina, de cada pieza, respetando las instrucciones
del fabricante del producto de limpieza. A continuacién, es necesario un aclarado
abundante de las piezas a fin de eliminar todos los residuos de limpieza. A fin de
evitar las manchas de agua, se recomienda usar, en el primer aclarado, agua
destilada o desmineralizada.

~

s En el transcurso de estos tratamientos, debe vigilarse que los instrumentos

metéalicos no estén en con ciones corrosivas. No debe haber contacto
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entre el acero inoxidable, los productos halogenados y con aluminio, y los
productos alcalinos.

» Después, los instrumentos se secan minuciosamente, con parios suaves y bien
absorbentes, o con una corriente de aire caliente o incluso aire comprimido. A
continuacion, los instrumentos deben eliminarse inmediatamente en recipientes a
fin de evitar cualquier riesgo de nueva contaminacion.

* Se aconseja esterilizarlos después en los recipientes, con vapor de agua en
autoclave, siguiendo un protocolo que sea como minimo equivalente y conforme a
la legislacién en vigor (por ejemplo: 134°C — 2 bar ~ 18 minutos).

Inmediatamente después de su uso, los instrumentos deben descontaminarse,
limpiarse y esterilizarse, respetando las instrucciones mencionadas.

<
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-12166/13-7
El Administrador Nacional de la Administracion Nacicnal de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)"‘ certifica que, mediante la Disposicion
N°L1158.5, y de acuérdo a lo solicitado por INVISION S.R.L., se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productos de Tecnologia Médica (RPPTM),
de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de protesis de articulacién para cadera
Codigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 18-166 - Prétesis, de
Articulacién, para Cadera
Marca de (los) producto(s) médico(s}: MEDACTA
Clase de Riesgo: Clase I1I
Indicacién/es autorizada/s: Artroplastia de la articulacion de cadera
Modelo/s: MECTACER IMPLANTS
VERSAFITCUP CC TRIO SYSTEM IMPLANTS
VERSAFITCUP DM SYSTEM IMPLANTS
VERSAFITCUP SYSTEM IMPLANTS |
MEDACTA BIPQLAR HEAD IMPLANTS
HEADS IMPLANTS
APRICOT SYSTEM
VERSACEM SYSTEM
CONE SYSTEM
MINIMAX
AMISTEM C
AMISTEM H
QUADRA-R
QUADRA-C
QUADRA-H
QUADRA-S

<
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QUADRA-S

01.12.000- Véstago estdndar enarenado no cementado # 0.
. 01 12 0o1- Véstago estén{dér enarenado ho cementado # 1._ ’

l,*‘

01 12 002- Vastagio gsténd‘ar enarenado !no cementado # 2;.-’ v
01. 12 003-Vastago esténdar énarenado no cementado # 3.
01.12.004-Véstago estandar enarenado no cementado # 4.
01.12.005-Vastago estandar enarenado no cementado # 5.
01.12.006-Vastago esténdar enarenado no cementado # 6.
01.12.007-Véastago estandar enarenado no cementado # 7.
01.12.008-Vastago estadndar enarenado no cementado # 8.
01.12.009-Vdastago estandar enarenado no cementado # 9.
01.12.010-Vastago esténdar'enarenado no cementado # 10.

01.12.011-V4stago LAT enarenado no cementado # 1.
01.12.012-Véastago LAT enarenado no cementado # 2.
01.12.013-V4stago LAT enarenado no cementado # 3.

. 01.12.014-V&stago LAT enarenado no cementado # 4.

01.12.015-Vastago LAT enarenado no cementado # 5.
01.12.016-Vastago LAT enarenado no cementado # 6.
01.12.017-Vastago LAT enarenado no cementado # 7.

01.12.995SN-Véstago estdndar enarenado no cementado # 00, cuello corto.

01.12.00SN-Vastago estandar enarenado no cementado # O, cuello corto.

01.12.01SN-Véastago estdndar enarenado no cementado # 1, cuello corto.

01.12.02SN-Véastago estandar enarenado no cementado # 2, cuello corto.

01.12.03SN-Vastago estandar enarenado no cementado # 3, cuello corto.

01.12.04SN-Véastago esténdar enarenado no cementado # 4, cuello corto.
01.12.05SN-Véastago estdndar enarenado no cementado # 5, cuello corto.
01.12.06SN-V4stago estandar enarenado no cementado # 6, cuello corto.
01.12.07SN-Véstago estandar enarenado no cementado # 7, cuello corto.

01.12.085N-Vastago ésténdar enarenado no cementado # 8, cuello corto.
01.12.09SN-Vastago esténdar enarenado no cementado # 9, cuello corto.

01.12.10SN-Vastago estdndar enarenado no cementado # 10, cuello corto.
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01,12.11SN-Véstago LAT enarenado no cementado # 1, cuello corto.
01.12.12S5N-Vastago LAT enarenado no cementado # 2, cuello corto.
01.12.13SN-Vvdstago LAT enarenado no cefnentqdo # 3, cuello corto.
01.12.14SN-Véastago LAT enarenado no cerhentado # 4, cuello corto.
01.12.15SN-Vastago LAT enarenado no cementado # 5, cuello corto.
01.12.16SN-Vdastago LAT enarenado no cementado # 6, cuello corto.
01.12.17SN-Vastago LAT enarenado no cementado # 7, cuello corto.
QUADRA-H

01.12.020-Vastago estandar recubierto de HA, no cementado # 0.
01.12.021-Vésta¢go estandar recubierto de HA, no cementado # 1.
01.12.022-Vastago estdndar recubierto de HA, o cementado # 2.
01.12.023-Vastago estandar recubierto de HA, no cementado # 3.
01.12.024-Vastago estédndar recublerto de HA, no cementado # 4.
01,12,025-Vastago estandar recubierto de*HA,, no cementado # 5.
01.12.026-Vastago estandar recubierto de HA, no cementado # 6.
01.12.027-Vastago estandar recubierto de HA, no cementado # 7.
01.12.028-Vastago estandar recubierto de HA, no cementado # 8.
01.12.029-Vastago estandar recubierto de HA, no cementado # 9.
01.12.030-Vastago estandar recubierto de HA, no cementado # 10.
01.12.031-Vastago LAT recubierto de HA, no cementado # 1.
01.12.032-Vastago LAT recubierto de HA, no cementado # 2.
01.12.033-Vastago LAT recubierto de HA, no cementado # 3.
01.12.034-Vastago LAT recubierto de HA, no cementado # 4.
01.12.035-Vastago LAT recubierto de HA, no cementado # 5. M
01.12.036-Vastago LAT recubierto de HA, no cementado # 6.
01.12.037-Vastago LAT recubierto de HA, no cementado # 7.
01.12.985SN-Vastago estandar recubierto de HA, no cementado # 00, cuello
corto.

01.12.20SN-Vastago estandar recubierto de HA, no cementado # 0, cuelio corto.
01.12.21SN-Vastago estandar recubierto de HA, no cementado # 1, cuello corto.
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01.12.225N-Vastago estandar recubierto de HA, no cementado # 2, cuello corto.
01.12.23SN-Vastago estandar recubierto de HA, no cementado # 3, cuello corto.
01.12.24SN- Véstago esténdar recubierto de HA, no cementado # 4, mello corto.

01i12. ZSSN-Véstago estand ‘ reclub:ertB o i A”}IQ %{:er_nénta'dop b '5* cuello cortouu
. ,‘ | P P e

'01 112, ZGSN-Véstago esténd r recubierto de HA, fio seméntado: # 6 J:uello cort!o

01.12.27SN-Vastago estdndar recubierto de HA, no cementado # 7, cuello corto.
01.12.285N-Vastago estandar recubierto de HA, no cementado # 8, cuello corto,
01.12.29SN-Vastago estdndar recubierto de HA, no cementado # 9, cuello corto.
01.12.30SN-Vastago estandar recublierto de HA, no cementado # 10, cuello
corto.

01.12.31SN-Vastago LAT recubierto de HA, no cementado # 1, cuello corto.
01.12.32SN-Vastago LAT recubierto de HA, no cementado # 2, cuello corto.
01.12.33SN-V4stago LAT recubierto de HA, no cementado # 3, cuello corto.
01.12.345N-Vastago LAT recubierto de HA, no cementado # 4, cuello corto.
01.12.35SN-Vastago LAT recubierto de HA, no cementado # 5, cuello corto.
01.12.36SN-Véastago LAT recubierto de HA, no cementado # 6, cuello corto.
01.12.37S5N-Vastago LAT recubierto de HA, no cementado # 7, cuello corto.
QUADRA-C '

01.12.040-Vastago estandar pulido a espejo, cementado # 0 12/14,
01.12.041-Véstago estandar pulido a espejo, cementado # 1 12/14.
01.12.042-Véastago estdndar pulido a espejo, cementado # 2 12/14.
01.12.043-Vdastago estandar pulido a espejo, cementado # 3 12/14.
01.12.044-Vdstago estandar pulido a espejo, cementado # 4 12/14.
01.12.045-Vastago estandar pulido a espejo, cementado # 5 12/14.
01.12.046-Véastago estandar pulido a espejo, cementado # 6 12/i4.
01.12.047-Véstago estdndar pulido a espejo, cementado # 7 12/14.
01.12.051-Véstago LAT pulido a espejo, cementado # 1 12/14.
01.12.052-Vastago LAT pulido a esbejo, cementado # 2 12/14,
01.12.053-Véstago LAT pulido a espejo, cementado # 3 12/14.
01.12.054-Véstago LAT pulido a espejo, cementado # 4 12/14.
01.12.055-Vastago LAT pulido a espejo, cementado # 5 12/14.
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01.12.056-Vastago LAT pulido a espejo, cementado # 6 12/14,
01.12.057—Vésta§b LAT pulido a espejo, cementado # 7 12/14.
01.12.408N~Vés§ago estédndar pulido a espejo, cementado # 0, cuello corto.
01,12.41SN-Vastago estandar pulido a eSpEjo; cementado # 1, cuello corto.
01.12.428N-Vés§ago estandar pulido a eép'éjo, cementado # 2, cuello corto.
01.12.435N-Vés§égo estandar pulido a espejo, cementado # 3, cuello corto,
01.12.44SN-Vastago estandar pulido a espejo, c'ementado # 4, cuello corto.
01.12.455N-Vés§égo estandar pulido a espejo, cementado # 5, cuelio corto.
01.12.46SN-Vastago estandar pulido a esb'éjqi cementado # 6, cuello corto.
01.12.47SN-Véstago estandar pulido a espejo, cementado # 7, cuello corto.
Ol.lZSlSN-VésEago LAT pulido 5 espejo, cementado # 1, cuelio corto.
01.12.525N-Vés‘gago LAT pulido a espejo, Eementado # 2, cuello corto.
01.12.53SN-Vastago LAT pulido a espejo, cementado # 3, cuello corto.
01.12.54SN-Vastago LAT pulido a espejo, Eerrjéntado # 4, cuello corto.
01.12.555N-Vastago LAT pulido a espejo, cementado # 5, cuello corto.
01.12.56SN-Vastago LAT pulido a espejo, cementado # 6, cuello corto.
01.12.57SN-Vastago LAT pulido a espejo, cementado # 7, cuello corto.
QUADRA-R

01.12.060-Vastago de revision recubierto de HA, no cementado # 0.
01.12.061-Vastago de revision recubierto de HA, no cementado # 1.
01.12.062-Vastago de revision recubierto de HA, no cementado # 2.
01.12.063-Vastago de revisién recubierto de HA, no cementado # 3.
01.12.064-Vvastago de revision recubierto de HA, no cementado # 4.
01.12.065-vastago de revision recubierto de HA, no cementado # 5.
01.12.066-Vvastago de revision recubierto de HA, no cementado # 6.
01.12.067-Véstago de revision recubierto de HA, no cementado # 7.
01.12.068-Vastago de revision recubierto de HA, no cementado # 8.
01.12.069-Vvastago de revisién recubierto de HA, no cementado # 9.
AMISTEM H

01.18.098-Vastago estandar recubierto de HA # 00.

&

32



. 01.18. 134~Vastago estanda recublerto

|
|

01.18.130-Véstago estandar recubierto de HA # 0.
01.18.131-Véstago estandar recubierto de HA # 1,
01.18.132-Véstago estandar recubierto de HA # 2.
01i.18. 133 Vastago esténdar recublerto e HA #3., N
Ee HA # 4 e
01.18.135- Vastago estandar recubierto de HA # 5, |
01.18.136-Véastago estdndar recubierto de HA # 6.
01.18.137-V4stago estdndar recubierto de HA # 7.
01.18.138-Véstago estdndar recubierto de HA # 8.
01.18.139-V3stago estandar recubierto de HA # 9.
01.18.140-Véstago LAT esténdar recubierto de HA # 0.
01.18.141-Véstago LAT estdndar recubierto de HA # 1.
01.18.142-Vastago LAT estdndar recubierto de HA # 2.
01.18.143-Véstago LAT esténdar recubierto de HA # 3.
01.18.144-Vastago LAT estandar recubierto de HA # 4.
01.18.145-Vastago LAT estandar recubierto de HA # 5,
01.18.146-Vastago LAT estdndar recubierto de HA # 6.
01.18.147-Vastago LAT estidndar recubierto de HA # 7.
01.18.148-Vastago LAT esténdar recubierto de HA # 8.
01.18.229-Vastago con cuello, vastago estdndar recubierto de HA # 00,

01.18.230-Vastago con cuello, vastago estdndar recubierto de HA # 0.
01.18.231-Vastago con cuello, véstago esténdar recubierto de HA # 1.
01.18.232-Vastago con cuello, vastago estindar recubierto de HA # 2,
01.18.233-Véstago con cuelio, vastago esténdar recubierto de HA # 3.
01.18.234-Vastago con cuello, vastago estdndar recubierto de HA # 4.
01.18.235-Vastago con cuello, véstago esténdar recubierto de HA # 5.
01.18.236-Vastago con cuello, vastago estandar recubierto de HA # 6.
01.18.237-Vastago con cuello, véstago esténdar recubierto de HA # 7.
01.18.238-Vastago con cuello, vastago estindar recubierto de HA # 8,
01.18.239-Vastago con cuello, véstago estdndar recubierto de HA # 9.
01.18.240-Vastago con cuello, vastago LAT recubierto de HA # 0.
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01.18.241—Vésta90 con cuello, vastago LAT recubierto de HA # 1.
01.18.242—Véstapo con cuello, vastago LAT refcuvbierto de HA # 2.
01.18.243-Vastago con cuello, vastago LAT recubierto de HA # 3.
01.18.244-Vésta:go con cuello, vastago LAT recubierto de HA # 4,
01.18.245~Vésta'§o con cuello, vdstago LAT recubierto de HA # 5.
01.18.246—Vésta1§]o con cuello, vastago LAT recubierto de HA # 6.
01.18.247-Véastago con cuello, vastago LAT recubierto de HA # 7.
01.18.248-Vésta;§0 con cuello, vdstago LAT recubierto de HA # 8,
AMISTEMC
01.18.150-V4stago esténdar cementado # 0.
01.18.151-Vésta§0 esténdar cementado # 1.
01.18.152-Vésta‘§o_ esténdar cementado # 2.
01.18.153—Vésta"i_:jo estandar cementado # 3.

6\ 01.18.154—Vésta§o estéandar cementado # 4.
01.18.155—Vésta;_:yo estdndar cementado # 5.
01.18.156-Vésta§0 estéandar cementado # 6.
01.18.157—Vésta'90 estdndar cementado # 7.
01.18.158-Vésta90 estandar cementado # 8.
01.18.100-Véstago LAT cementado # 0.
01.18.101-Vastago LAT cementado # 1.
01.18.102-Vastago LAT cementado # 2.
01.18.103-Vastago LAT cementado # 3.
01.18.104-Vastago LAT cementado # 4.
01.18.105-Vastago LAT cementado # 5.
01.18.106-Vastago LAT cementado # 6.
01.18.107-Vastago LAT cementado # 7.
01.18.108-Vastago LAT cementado # 8.
MINIMAX
01.13.100LVastago anatéomico no cementado izquierdo # 0.
01.13.101LVastago anatémico no cementado izquierdo # 1.

2
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01.13.102LV&stago anatémico no.cementado izquierdo # 2.
01.13.103LV4stago anatémico no cementado izquierdo # 3.
01.13.104tLvastago anatomlco no cementado izquierdo # 4.
'-loigﬁ?.-;'bswc’:‘sfcaéjg'aqaitérf#‘;:blg-f%o 'ceiment:":aao fﬁqﬂigrgo_.'#| 5; B

;I‘I—i Tee ’

01.13.106LVéstago ana'témid:[ng no cementado izquierdo #6.

01.13.107LVastago anatdémico no cementado izquierdo # 7.
01.13.108LVéastago anatémico no cementado izquierdo # 8.

01.13.100RVastago anatémico no cementado derecho # 0.
01.13.1b1RVéstago anatémico no cementado derecho # 1.
01.13.102RVastago anatémico no cementado derecho # 2.
01.13.103RVastago anatémico no cementado derecho # 3.
01.13.104RVastago anatémico no cementado derecho # 4.
01.13.105RVastago anatdmico no cementado derecho # 5.
01.13.106RVastago anatdémico no cementado derecho # 6.
01.13.107RVéstago anatémico no cementado derecho # 7.
01.13.108RVastago anatémico no cementado derecho # 8.

. CONE SYSTEM

01.04.061-Vastago cementado estandar # 1.
01.04.062-Vastago cementado estandar # 2.
01.04.063-Vastago cementado estandar # 3.
01.04.064-Vastago cementado estandar # 4,
01.04.065-Vastago cementado estandar # 5.
01.04.066-Vastago cementado estandar # 6.
01.04.067-Vastago cementado estandar # 7.
01.04.068-Vastago cementado estédndar # 8.
01.04.072-Vastago cementado LAT # 2.
01.04.073-Vastago cementado LAT # 3.
01.04.074-Vastago cementado LAT # 4.
01.04.075-Vastago cementado LAT # 5.
01.04.076-Vastago cementado LAT # 6.
01.04.077-Véstago cementado LAT # 7.
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01.04.031-Centralizador distal @ 10.
01.04.032-Centralizador distal @ 12.
01.04.033-Centralizador distal @ 14.
01.04.034-Centralizador distal @ 16.
01.04.035-Centralizador distal @ 18.
01.04.021-Espaciador proximal # 1.
01.04.022-Espaciador proximal # 2.
01.04.023—Espaq_iador proximal # 3.
01.04.024-Espaciador proximal # 4.
01.04.025—Espac§iador proximal # 5.
01.04.026-Espaciador proximal # 6.
01.04.027-Espaciador proximal # 7.
01.04.028-Espaciador proximal # 8,
01.04.001-Véstago cementado esténdar # 1.
01.04.002—Va’sta:go cementado estandar # 2,
01.04.003—Vésta§0 cementado estandar # 3.
01.04.004-Vastago cementado estandar # 4.
01.04.005-Vastago cementado estandar # 5,
01.04.006-Vastago cementado estédndar # 6.
01.04.007-Vastago cementado estandar # 7.
01.04.008-Vastago cementado estandar # 8.
01.04.012-Vastago cementado LAT # 2.
01.04.013-Vvastago cementado LAT # 3.
01.04.014-Vastago cementado LAT # 4.
01.04.015-Vastago cementado LAT # 5.
01.04.016-Vastago cementado LAT # 6.
01.04.017-Vastago cementado LAT # 7.
01.04.051-Copa acetabular @ 46.
01.04.052-Copa acetabular @ 49.
01.04.053-Copa acetabular @ 52.
L
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01.04.031-Centratizador distal @ 10.
01.04.032- Centrallzador distal @ 12.
,01:04.033- Centrahzador distal @[14. H| L
01 04 034- Cehtrallzador dlstgal @i 16;:. . : ot e
01. 04 035- Centrglizador distal @ 18. ‘
01.04.021-Espaciador proximal # 1.
01.04.022-Espaciador proximal # 2.
01.04.023-Espaciador proximal # 3.
01.04.024-Espac’iédor proximal # 4.
01.04.025-Espaciador proximal # 5.
01.04.026-Espaclador proximal # 6.
01.04.027-Espaciador proximat # 7.
01.04.028-Espaciador proximal # 8.
01.04.001-Vastago cementado estandar # 1.
01.04.002'-Vésta§o cementado estandar # 2.
01.04.003-Vésta§o cementado estandar # 3.
01.04.004-Vastago cementado estandar # 4.
01.04.005-Véastago cementado estdndar # 5.
01.04.006-V4stago cementado estidndar # 6.
01.04.007-Vastago cementado esténdar # 7.
01.04.008-Véastago cementado estandar # 8.
01.04.012-Vastago cementado LAT # 2.
01.04.013-Vastago cementado LAT # 3.
01.04.014-Vastago cementado LAT # 4.
01.04.015-Vastago cementado LAT # 5.
01.04.016-Véstago cementado LAT # 6.
01.04.017-Vastago cementado LAT # 7.
01.04.051-Copa acetabular @ 46.
01.04.052-Copa acetabular @ 49.
01.04.053-Copa acetabular @ 52.
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25070.2852-Copa cenfentada full PE con borde plano @ 28 / # 52.
25070.2854-Copa cementada full PE con borde plano @ 28 / # 54,
25070.2856—C0p:é cementada full PE con 'bordJe blano D 28/ # 56.
25070.2858- Copé cementada full PE con borde blano @ 28 / # 58.
25070.2860- Copa cementada full PE con borde plano @ 28 / # 60.
25070.3248-Copa cementada full PE con borde plano @ 32 / # 48,
25070.3250- COpa cementada full PE con borde plano @ 32/ # 50.
25070.3252- Copa cementada full PE con borde plano @ 32/ # 52,
25070.3254- Copa cementada fuII PE con borde plano @ 32/ # 54.
25070.3256- Copa r;ementada full- PE con borde_plano @ 32/ # 56.
25070.3258-Copa cementada ful PE con borde plano @ 32 / # 58.
25070.3260-Copa cerhentada‘fuil PE con bordé plano @ 32 / # 60.
HEADS IMPLANTS

01.25.130-Cabeza esférica 12/14 @ 22 tamafio pequefio -2,5.
25055.2203-Cabeza esférica 12/14 @ 22 tamafio mediano 0.
25055.2801-Cabeza esférica 12/14 @ 28 tamafio pequefio -3.5.
25055.2803-Cabeza esférica 12/14 @ 28 tamafio mediano 0.
25055.2805-Cabeza esférica 12/14 @ 28 tamafio grande +3.5.
25055.2807-Cabeza esferica 12/14 @ 28 tamafio extra grande +7.
25055.2810-Cabeza esférica 12/14 @ 28 tamafio extra extra grande +10.5.
25055.3201-Cabeza esférica 12/14 @ 32 tamafio pequefio -3.5.
25055.3203-Cabeza esférica 12/14 @ 32 tamafio mediano 0.
25055.3205-Cabeza esférica 12/14 @ 32 tamafio grande 43.5,
25055.3207-Cabeza esférica 12/14 @ 32 tamafo extra grande +7.
25055.3210-Cabeza esférica 12/14 @ 32 tamafio extra extra grande +10.5.
01.25.124-Cabeza esférica CrCo 12/14 @ 22 tamafio pequefio -2,5.
01.25.123-Cabeza esférica CrCo 12/14 @ 22 tamafio mediano 0.
01.25.011-Cabeza esférica CrCo 12/14 @ 28 tamafio pequefo -3.5.
01.25.012-Cabeza esférica CrCo 12/14 @ 28 tamaiio mediano 0.
01.25.013-Cabeza esférica CrCo 12/14 @ 28 tamano grande +3.5.
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01.25.014-Cabeza esférica Ci‘Co 12/14 @ 28 tamaiio extra grande +7.
01.25.015-Cabeza esférica CrCo 12/14 @ 28 tamafio extra extra grande +10.5.
01.25.021-Cabeza esférica CrCo 12/14 @ 32 tamafio pequefio -3.5.
_01;25 022-Cabeza esfenca C[zo 12/14 @ 32 tamaﬁo rnedl‘ano 0.0 L Ty
01.25.023-Cabeza- esfenca ChCo 12/14 @ 32 tamafio grande #3. 5 T i |
01.25.024-Cabeza esférica CrCo 12/14 @ 32 tamaho extra grande +7.
01.25.025-Cabeza esférica CrCo 12/14 @ 32 tamaiio extra extra grande +10.5.
01.25.030-Cabeza esférica CrCo 12/14 @ 36 tamario pequefio -3.5.
01.25.031-Cabeza esférica CrCo 12/14 @ 36 tamafio mediano 0. - W
01.25.032-Cabeza esférica CrCo 12/14 @ 36 tamaiio grande +3.5.
01.25.033-Cabeza esférica CrCo 12/14 @ 36 tamafio extra grande +7.
01.25.034-Cabeza esférica CrCo 12/14 @ 36 tamafio extra extra grande +10.5.
01.25.140S-Cabeza Endo @ 40 pequefia 12/14.
01.25.1415-Cabeza Endo @ 41 pequefia 12/14.
01.25.142S-Cabeza Endo @ 42 pequena 12/14.
01.25.143S-Cabeza Endo @ 43 pequeiia 12/14.
6‘ 01.25.1445-Cabeza Endo @ 44 pequefia 12/14.
+ 01.25.145S-Cabeza Endo @ 45 pequeiia 12/14,
01.25.1465-Cabeza Endo @ 46 pequefia 12/14.
01.25.147S-Cabeza Endo @ 47 pequefia 12/14.
01.25.148S-Cabeza Endo @ 48 pequefia 12/14.
01.25.149S-Cabeza Endo @ 49 pequeiia 12/14.
01.25.150S-Cabeza Endo @ 50 pequeiia 12/14.
01.25.151S-Cabeza Endo @ 51 pequefia 12/14.
01.25.1525-Cabeza Endo @ 52 pequefia 12/14.
01.25.1535-Cabeza Endo @ 53 pequefia 12/14.
01.25.1545-Cabeza Endo @ 54 pequefia 12/14.
01.25.1555-Cabeza Endo @ 55 pequefia 12/14.
01.25.156S-Cabeza Endo @ 56 pequefia 12/14.
01.25.140M-Cabeza Endo @ 40 mediana 12/14.
01.25.141M-Cabeza Endo @ 41 mediana 12/14.
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01.25.142M-Cabeza Endo @ 42 mediana 12/14.
01.25.143ﬁ-Cab$za Endo @ 43 Hﬁediana 12/:14.
01.25.144M-Cabeza Endo @ 44 mediana 12/14.
01.25.145M-Cabeza Endo @ 45 mediana 12/14.
01.25.146M-Cab:eza Endo @ 46 mediana 12/14.
01.25.147M-Cab{eza Endo @ 47 mediana 12/14.
01.25.148M-Cab§za Endo @ 48 mediana 12/14.
01.25.149M-Cabeza Endo @ 49 mediana 12/14.
01.25,150M-Cabeza Endo @ 50 thediana 12/14.
01.25.151M-Cabeza Endo @ 51 mediana 12/14,
01.25.152M—Cab:eza Endo @ 52 mediana 12/14.
01.25.153M-Cabeza Endo @ 53 mediana 12/14.
01.25.154M-Cabéza Endo @ 54 mediana 12/14.
01.25.155M-Cabeza Endo @ 55 mediana 12/14.
01.25.156M-Cabeza Endo @ 56 mediana 12/14.
01.25.140L-Cabeza Endo @ 40 grande 12/14.
01.25.141L-Cabeza Endo @ 41 grande 12/14,
01.25.142L-Cabeza Endo @ 42 grande 12/14.
01.25.143L-Cabeza Endo @ 43 grande 12/14,
01.25.144L-Cabeza Endo @ 44 grande 12/14.
01.25.145L-Cabeza Endo @ 45 grande 12/14.
01.25.1461-Cabeza Endo @ 46 grande 12/14.
01.25.147L-Cabeza Endo @ 47 grande 12/14.
01.25.148L-Cabeza Endo @ 48 grande 12/14.
01.25.149L-Cabeza Endo @ 49 grande 12/14.
01.25.1501-Cabeza Endo @ 50 grande 12/14.
01.25.1511-Cabeza Endo @ 51 grande 12/14.
01.25.152L-Cabeza Endo @ 52 grande 12/14.
01.25.153L-Cabeza Endo @ 53 grande 12/14.
01.25.1541-Cabeza Endo @ 54 grande 12/14.
T 2
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- 01: 25 241S- Cabeza Endo zjcm'a 41 pequena 1'2?14
© 01.25.2425-Cabeza EHdo

01.25.155L-Cabeza Endo @ 55 grande 12/14.
01.25.156L-Cabeza Endo @ 56 grande 12/14.
01.25. 2405 Cabeza Endo CoCr @ 40 pequena 12/14.

cr-gf 42 péquenia 12714 3
01.25.243S-Cabeza Endo CoCr @ 43 pequefia 12/14.
01.25.2445-Cabeza Endo CoCr @ 44 pequefia 12/14.
01.25.245S-Cabeza Endo CoCr @ 45 pequeiia 12/14.
01.25.246S5-Cabeza Endo CoCr @ 46 pequeiia 12/14.
01.25.247S-Cabeza Endo CoCr @ 47 pequeiia 12/14.
01.25.2485-Cabeza Endo CoCr @ 48 pequefia 12/14.
01.25.2495-Cabeza Endo CoCr @ 49 pequeiia 12/14.
01.25.250S-Cabeza Endo CoCr @ 50 pequeiia 12/14.
01.25.2515-Cabeza Endo CoCr @ 51 pequefia 12/14.
01.25.2525-Cabeza Endo CoCr @ 52 pequeiia 12/14.
01.25.253S-Cabeza Endo CoCr @ 53 pequeiia 12/14.
01.25.254S-Cabeza Endo CoCr @ 54 pequefia 12/14.
01.25.2555-Cabeza Endo CoCr @ 55 pequefia 12/14.
01.25.256S-Cabeza Endo CoCr @ 56 pequefia 12/14.
01.25.240M-Cabeza Endo CoCr @ 40 mediana 12/14.
01.25.241M-Cabeza Endo CoCr @ 41 mediana 12/14.
01.25.242M-Cabeza Endo CoCr @ 42 mediana 12/14.
01.25.243M-Cabeza Endo CoCr @ 43 mediana 12/14.
01.25.244M-Cabeza Endo CoCr @ 44 mediana 12/14.
01.25.245M-Cabeza Endo CoCr @ 45 mediana 12/14.
01.25.246M-Cabeza Endo CoCr @ 46 mediana 12/14.
01.25.247M-Cabeza Endo CoCr @ 47 mediana 12/14.
01.25.248M-Cabeza Endo CoCr @ 48 mediana 12/14.
01.25.249M-Cabeza Endo CoCr @ 49 mediana 12/14.
01.25.250M-Cabeza Endo CoCr @ 50 mediana 12/14.
01.25.251M-Cabeza Endo CoCr @ 51 mediana 12/14.
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01.25.252M-Cabeza Endo CoCr @ 52 mediana 12/14.
01.25.253M-Ca5‘_eza Endo CoCr !Zi 53 mediana 12/14.
01.25.254M-Cabeza Endo CoCr E 54 mediana 12/14.
01.25.255M-Cabeza Endo CoCr ?'55 mediana 12/14.
01.25.256M-Cabeza Endo CoCrP.;i 56 mediana 12/14.
01.25.240L-Cabeza Endo CoCr @ 40 grande 12/14,
01.25.241L-Cabeza Endo CoCr Q.’o 41 grande 12/14.
01.25.242L-Cabeza Endo CoCr @ 42 grande 12/14.
01.25.243L-Cabéza Endo CoCr @ 43 grande 12/14.
01.25.244L-Cabeza Endo CoCr @ 44 grande 12/14.
01.25.245L-Cabeza Endo CoCr @ 45 grande 12/14.
01.25.246L-Cabeza Endo CoCr Qi 46 grande 12/14.
01.25.247L-Cabeza Endo CoCr @ 47 grande 12/14.
01.25.248L-Cabeza Endo CoCr @ 48 grande 12/14.
01.25.249L-Cabeza Endo CoCr @ 49 grande 12/14.
01.25.250L-Cabeza Endo CoCr @ 50 grande 12/14.
01.25.251L-Cabeza Endo CoCr @ 51 grande 12/14.
01.25.252L.-Cabeza Endo CoCr @ 52 grande 12/14.
01.25.253L-Cabeza Endo CoCr @& 53 grande 12/14,
01.25.254L -Cabeza Endo CoCr & 54 grande 12/14.
01.25.255L-Cabeza Endo CoCr @ 55 grande 12/14,
01.25.256L-Cabeza Endo CoCr @ 56 grande 12/14.
MEDACTA BIPOLAR HEAD IMPLANTS
25060.2239-Cabeza bipolar @22x39.
25060.2240-Cabeza bipolar 322x40.
25060.2241-Cabeza bipolar @22x41.
25060.2242-Cabeza bipolar @22x42,
25060.2243-Cabeza bipolar @22x43.
25060.2244-Cabeza bipolar @22x44.
25060.2245-Cabeza bipolar @22x45.
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25060.2246-Cabeza bipolar $22x46.
25060.2247-Cabeza bipolar @22x47.
25060.2248-Cabeza bipolar 52522)(48.

_25060 2249- Cabe?.a blpolar‘ ﬁ22*49
" 25060!2250-Cabeza bipolari$322x50.

25060.2251-Cabeza bipolar @#22x51.
25060.2252-Cabeza bipolar ©22x52.
25060.2842-Cabeza bipolar @28x42.
25060.2843-Cabeza bipolar ©28x43.
25060.2844-Cabeza bipolar $28x44.
25060.2845-Cabeza bipolar §28x45.
25060.2846-Cabeza bipolar @28x46.
25060.2847-Cabeza bipolar @28x47.
25060.2848-Cabeza bipotar ©28x48.
25060.2849-Cabeza bipolar $28x49.
25060.2850-Cabeza bipolar 828x50.

) 25060.2851-Cabeza bipolar @28x51.
25060.2852-Cabeza bipolar @28x52.
25060.2853-Cabeza bipolar @28x53.
25060.2854-Cabeza bipolar 328x54.
25060.2855-Cabeza bipolar @28x55.
25060.2856-Cabeza bipolar @28x56.
25060.2857-Cabeza bipolar @#28x57.
25060.2858-Cabeza bipolar @28x58.
25060.2859-Cabeza bipolar @28x59.
25060.2860-Cabeza bipolar #28x60.
VERSAFITCUP SYSTEM IMPLANTS
01.26.48MBT-Cubierta acetabular CC @ 48.
01.26.50MBT-Cubierta acetabular CC @ 50.
01.26.52MBT-Cubierta acetabutar CC @ 52.
01.26.54MBT-Cubierta acetabular CC @ 54.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Polit:cas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

01.26.56MBT-Cubierta acetabular CC @ 56.
01.26.58MéT-CuibIerté' acetabular CC @ 58.
01.26.60MBT—CLIBierta acetabular CC @ 60.
01.26.62MBT-Cubierta acetabular CC @ 62.
01.26.64MBT-Cubierta acetabular CC @ 64.
01.26.55TP-Tornillo de cierre cubierta acetabular CC.
01.26.46MBTL- Cubier'ta acetabular CC Light @ 46.
01.26.48MBTL- Cublerta acetabular CC nght @ 48.
01.26. 50MBTL-Cub|erta acetabular CC nght @ 50.
01.26.52MBTL- Cublerta acetabu[ar cC nght @ 52.
01.26.54MBTI~ Cublerta acetabular cc nght @ 54.
01.26.56MBTL-Cubierta acetabular CC Light @ 56.
01.26.58MBTL-Cubierta acetabular CC Light @ 58.
01.26.60MBTL-Cubierta acetabular CC Light @ 60,
01.26.62MBTL-Cubierta acetabular CC Light @ 62.
01.26.64MBTL-Cubierta acetabular CC Light & 64.
01.26.55.TPL-Tornillo de cierre cubierta acetabular CC Light.
01.26.2839STT-Inserto PE plano 28 @ / C.
01.26.2841STT-Inserto PE plano 28 @ / D.
01.26.2844STT-Inserto PE plano 28 @ / E.
01.26.2848STT-Inserto PE plano 28 @ / F.
01.26.2852STT-Inserto PE plano 28 @ / G.
01.26.3244STT-Inserto PE pland 32 @ / E,
01.26.3248STT-Inserto PE plano 32 @ / F,
01.26.32525TT-Inserto PE plano 32 @ / G.
01.26.2839AT-Inserto fijo PE encapuchado @ 28 / C.
01.26.2841AT-Inserto fijo PE encapuchado @ 28 / D.
01.26.2844AT-Inserto fijo PE encapuchado 3 28 / E.
01.26.2848AT-Inserto fijo PE encapuchado @ 28 / F.
01.26.2852AT-Inserto fijo PE encapuchado @ 28 / G.
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01.26.3244AT-Inserto fijo PE encépuchado # 32/ E.
01.26.3248AT-Inserto fijo PE encapuchado @ 32 / F.
01.26.3252AT-Inserto fijo PE encapuchado @ 32 / G. y
| 01.26.2839HCT-Inserto PEHC plano @28 / C:. . [ i Wi
- 01.26. 2841HGT -Inserto P

01.26.2844HCT-Inserto PE HC plano @ 28 / E.
01.26.2848HCT-Inserto PE HC plano & 28 / F.
01.26.2852HCT-Inserto PE HC planoc @ 28 / G.
01.26.3244HCT-Inserto PE HC plano @ 32 / E.
01.26.3248HCT-inserto PE HC plano @ 32 / F.
01.26.3252HCT-Inserto PE HC plano @ 32 / G.
01.26.3648HCT-Inserto PE HC plano @ 36 / F.
01.26.3652HCT-Inserto PE HC plano @ 36 / G.
01.26.2839HCAT-Inserto fijo PE HC encapuchado @ 28 / C.
01.26.2841HCAT-Inserto fijo PE HC encapuchado @ 28 / D.
01.26.2844HCAT-Inserto fijo PE HC encapuchado @ 28 / E.
01.26.2848HCAT-Inserto fijo PE HC encapuchado @ 28 / F.
01.26.2852HCAT-Inserto fijo PE HC encapuchado @ 28 / G.
01.26.3244HCAT-Inserto fijo PE HC encapuchado @ 32 / E.
01.26.3248HCAT-Inserto fijo PE HC encapuchado @ 32 / F.
01.26.3252HCAT-Inserto fijo PE HC encapuchado @ 32 / G.

= v

01.26.65.20-Tornillo de esponjosa con cabeza plana @ 6,5 L 20.
01.26.65.25-Tornillo de esponjosa con cabeza plana @ 6,5 L 25.
01.26.65.30-Tornillo de esponjosa con cabeza plana @ 6,5 L 30.
01.26.65.35-Tornillo de esponjosa con cabeza plana @ 6,5 L 35,
01.26.65.40-Tornillo de esponjosa con cabeza plana @ 6,5 L 40.
01.26.65.45-Tornillo de esponjosa con cabeza plana @ 6,5 L 45.

VERSAFITCUP DM SYSTEM IMPLANTS
01.26.46MB-Cubierta acetabular & 46.
01.26.48MB-Cubierta acetabular @ 48.
01.26.50MB-Cubierta acetabular & 50.
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“3014 - Afin de Homenaje af Almirante Guillermo Browm, engl Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”
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Secretaria de Politicas,
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ANMAT.

01.26.52MB-Cubierta acetabular @ 52.

01.26.54MB-Cubierta acetabular @ 54.

01.26.56MB-Cubierta acetabular @ 56.

01.26.58MB-Cubierta acetabular @ 58.

01.26.60MB-Cubierta acetabular @ 60.

01.26.62MB-Cubjerta acetabular @ 62.

01.26.64MB-Cubierta acetabular @ 64.

01.26.2246M-Inserto doble movilidad D 46/22.2.

01.26.2248M-Inserto doble movilidad & 48}2%.2.

Ol.26.2250M—In§ert0 doble movilidad @ 50/22.2,

01.26.2252M-Inserto doble movilidad @ 52/22.2,

01.26.2254M-Inserto doble mov?lidad @ 54/22.2.

01.26.2256M- Inserto doble mowlldad 7 56/22 2,

Q 01.26.2258M- Inserto doble movnlldacl o 58/22 2:
01.26.2260M- In?erto doble moyjlldad @ 60/2%.2.
01.26.2262M-Inserto doble movilidad & 62/2%.2.
01.26.2264M-Inserto doble movilidad & 64/22.2.
01.26.2848M-Inserto doble movilidad @ 48/28
01.26.2850M-Inserto doble movilidad & 50/28
01.26.2852M-Inserto doble movilidad & 52/28
01.26.2854M-Inserto doble movilidad & 54/28
01.26.2856M-Inserto doble movilidad @ 56/28
01.26.2858M-Inserto doble movilidad @ 58/28
01.26.2860M-Inserto doble movilidad @ 60/28
01.26.2862M-Inserto doble movilidad @ 62/28
01.26.2864M-Inserto doble movilidad @ 64/28
01.26.2246MHC-Inserto HC doble movilidad @ 46/22.2.
01.26.2248MHC-Inserto HC doble movilidad @ 48/22.2.
01.26.2250MHC-Inserto HC doble movilidad @ 50/22.2.
01.26,2252MHC-Inserto HC doble movilidad @ 52/22.2.
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01.26.2254MHC-Inserto HC doble movilidad @ 54/22.2.
01.26.2256MHC-Inserto HC doble movilidad @ 56/22.2.
01.26.2258MHC-Inserto HC doble movilidad @, 58/22.2.
01.26.2260MHC-Inséito HE doble movilidad @ 60/22.2. 1
01.26.2262MHC-Inserto I-iC doble-movilidad @ 62/22.2. ..
01.26.2264MHC-Inserto HC doble movilidad @ 64/22.2.
01.26.2848MHC-Inserto HC doble movilidad @ 48/28.
01.26.2850MHC-Inserto HC doble movilidad @ 50/28.
01.26.2852MHC-Inserto HC doble movilidad @ 52/28.
01.26.2854MHC-Inserto HC doble movilidad & 54/28.
01.26.2856MHC-Inserto HC doble movilidad @ 56/28.
01.26.2858MHC-Inserto HC doble movilidad @ 58/28.
01.26.2860MHC-Inserto HC doble movilidad @ 60/28.
01.26.2862MHC-Inserto HC doble movilidad @ 62/28.

" 01.26.2864MHC-Inserto HC doble movilidad @ 64/28.
VERSAFITCUP CC TRIO SYSTEM IMPLANTS
01.26.45.0040-Cubierta acetabular CC TRIO @ 40,
01.26.45.0042-Cubierta acetabular CC TRIO @ 42.
01.26.45.0044-Cubierta acetabular CC TRIO @ 44.
01.26.45.0046-Cubierta acetabular CC TRIO @ 46.
01.26.45.0048-Cubierta acetabular CC TRIO @ 48.
01.26.45.0050-Cubierta acetabular CC TRIO @ 50.
01.26.45.0052-Cubierta acetabular CC TRIO @ 52.
01.26.45,0054-Cubierta acetabular CC TRIO & 54.
01.26.45.0056-Cubierta acetabular CC TRIO @ 56.
01.26.45.0058-Cubierta acetabular CC TRIO @ 58.
01.26.45.0060-Cubierta acetabular CC TRIO @ 60.
01.26.45,0062-Cubierta acetabular CC TRIO @ 62.
01.26.45.0064-Cubierta acetabular CC TRIO @ 64,
01.26.45.0070-Tornillo de cierre cubierta acetabular CC TRIO.
01.26.45.1144-Cubierta acetabular CC TRIO No-Hole @ 44.
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Secretaria de Polltlcas,
Regulacion e Instltutos

ANMAT

01.26.45.1146- Cublerta acetabular CC TRIO No-Hole @ 46.
01.26.45.1148- Cub;erta acetabular CC TRIO No-Hole" @ 48,
01.26.45.1150~ Oublerta acetabular CC TRIO No-Hole @ 50.
01.26.45.1152- C‘ubierta acetabular CC TRIO No-Hole @ 52.
01.26.45.1154- Cublerta acetabular CC TRIO No-Hole @ 54.
01.26.45.1156- CUblerta acetabular CcC TRIO No-Hole @ 56.
01.26.45.1158- Cubterta acetabular CC TRIO No-Hole @& 58.
01.26.45.1160- Cublerta acetabular CC TRIO No-Hole @ 60.
01.26.45.1162- Cublerta acetabular CC TRIO No-Hole @ 62.
01.26.45.1164- Cublerta acetabular cC TRIO No-Hole @ 64.
01.26.2233STT- Inser‘to PE plano @ 22.2 / AZ
01.26.2837STT- Inserto PE plano @ 28 / B.
01.26.2233AT-Inserto fijo PE encapuchado @ 22.2 / AZ.
01.26.2837AT-Inserto fijo PE encapuchado @ 28 / B.
01.26.2233HCT-Inserto PE HC plano @ 22.2 / AZ.
01.26.2837HCT-Inserto PE HC piano @ 28 / B.
01.26.3239HCT-Inserto PE HC plano @ 32 / C.
01.26.3644HCT-Inserto PE HC plano @ 36 / E.
01.26.2233HCAT-Inserto fijo PE HC encapuchado @ 22.2 / AZ.
01.26.2837HCAT-Inserto fijo PE HC encapuch}do @ 28 / B.
MECTACER IMPLANTS

01.29.230H-Cabeza Biolox Option @ 28,
01.29.231H-Cabeza Biolox Option @ 32.
01.29.232H-Cabeza Biolox Option @ 36.
01.29.233H-Cabeza Biolox Option @ 40,
01.29.234H-Cabeza Biolox Option @ 44.
01.29.240A-Manga tamafio pequéfio.

01.29.241A-Manga tamafioc mediano.

01.29.242A-Manga tamaho grande.

01.29.243A-Manga tamafio extra grande.
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01.29.401-Inserto cerdmico @ 28 / A,
01.29.402-Inserto ceramico @ 28 / B.
01.29.403-Inserto cerémico @ 28 / C.
01,29.404-Insertp cerdmico @28./D. | = |1

'01.29.405-Inserto ceramico B 28 / E. -

01.29.406-Inserto ceramico @ 28 / F.

01.29.407-Inserto ceramico @ 28 / G.

01.29.408-Inserto ceramico @ 32 / C.

01.29.409-Inserto ceramico @ 32 / D.

01.29.410-Inserto ceramico @ 32 / E.

01.29.411-Inserto ceramico @ 32 / F,

01.29.412-Inserto ceramico @ 32 / G.

01.29,413-Inserto ceramico @ 36 / E.

01.29.414-Inserto cerdmico @ 36 / F.

01.29.415-1Inserto ceramico @ 36 / G.

01.29.416-Inserto ceramico @ 40 / F.

01.29.417-Inserto ceramico @ 40 / G.

01.298.201-Cabeza esférica de cerdmica BIOLOX delta 12/14 @ 28 tamafio
pequefio -3.5.

01.29.202-Cabeza esférica de cerdmica BIOLOX delta 12/14 @ 28 tamafio
mediano 0.

01.29.203-Cabeza esférica de ceramica BIOLOX delta 12/14 @ 28 tamafio grande
+3.5.

01.29.204-Cabeza esférica de ceramica BIOLOX delta 12/14 @ 32 tamaﬁo’
pequefio -4.

01.29.205-Cabeza esférica de ceramica BIOLOX delta 12/14 @ 32 tamaio
mediano O,

01.29.206-Cabeza esférica de ceramica BIOLOX delta 12/14 @ 32 tamafio grande
+4,

01.29.207-Cabeza esférica de ceramica BIOLOX delta 12/14 @ 32 tamafio extra

grande +7.
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01.29.208—Cabe§é esférica de cerdmica BIOLOX delta 12/14 @ 36 tamafio
pequefo -4.

01.29.209-Cabeza esférica de ceramica BIOLOX delta 12/14 @ 36 tamafio
mediano 0.

01.29.210—‘Cabei:a esférica de cerdmica BIOLOX delta 12/14 @ 36 tamafio grande
+4,

01.29.211-CabeZa 'esférica de cerdmica BIOLOX delta 12/14 @ 36 tamafio extra
grande +8.

01.29.212-Cabeza ' esférica de cerdmica BIOLOX delta 12/14 @ 40 tamafio
pequefio -4.

01.29.213-Cabeza esférica de cerdmica BIOLOX deita 12/14 @ 40 tamafio
mediano 0.

01.29.214-Cabeza esférica de cerédmica BIé_LQX deita 12/14 @ 40 tamafo grande
+4, |

01.29.215—Cabe§a _'esi‘érica de ceramica BIOLEDX delta 12/14 @ 40 tamafio extra
grande +8.

01.29.216-Cabeza esférica de cerédmica BIOLOX delta 12/14 @ 44 tamafio
pequefo -4,

01.29.217-Cabeza esferica de ceramica BIOLOX delta 12/14 @ 44 tamafiio
mediano 0.

01.29.218-Cabeza esférica de ceramica BIOLOX delta 12/14 @ 44 tamafio grande
+4,

01.29.219-Cabeza esférica de ceramica BIOLOX delta 12/14 @ 44 tamafio grande
+8.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Periodo de vida util: 5 afios

Nombre del fabricante: Redacta Internacional S.A.

Lugar/es de elaboracién: Strada Regina, 6874 Castel San Pietro, Suiza
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" DISPOSICION No -
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Se extiende a INVISION S.R.L. el Certificado PM-1175-20, en la Ciudad de
05 MAR 2014] siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emlsmn

Buenos Aires, a ...
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