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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4800-15-1 del RegisLtro de esta

| Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y |Tecnologia Médica
AANMAT), y

i , CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma VICTHOR IMPLANTES

%.R.L. solicita la revalidacién y modificacién del Certificado de Inscripcién en el

| '!PPTM N° PM-854-3, denominado: Reemplazo total de rodilla, marca:
VICTHOR.
Que lo solicitado se encuadra dentro de Ié)s alcances de la
| I[\Jis‘.posicic’m ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Naciona!l de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

| Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la

- -

ormativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
li'ntervencién que le compete.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por’ el Decreto
© 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. |
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACI(’)Ni NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MFDICA
DISPONE:

i AlRTiCULO 10,- Revalidase la fecha de vigencia del Certificado de Insgripcion en

él RPPTM N° PM-854-3, denominado: Reemplazo total de rodilla, marca:
~ VICTHOR, propiedad de la firma VICTHOR IMPLANTES S.R.L. obtenido a través
! de la Disposicion ANMAT N° 3866 de fecha 01 de junio de 2011} segun lo
- establecido en el Anexo que forma parte de Ié”:bresente Disposicién.
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DISPESIZIGN N'r 2 %9 9

I-LRTTCULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el

| .
, RPPTM N°¢ PM-854-3, denominado: Reemplazo total de rodilla, marca:

VICTHOR.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el

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

| agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-85i4-3.

IA’iRTiCULO 40,- Registrese; por el Departamento de Nllesa del Entradas

notifiquese al interesado y hdgasele entrega de la copia .autenticada de la

archivese.
Expediente N© 1-47-3110-4800-15-1
DISPOSICION No |

u 2399

S LEDE
Minlstrador Nagi,
AN -M-A.T.acirml

- . w r - r l . -
presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
|
uso; girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica para que|efectie la

aéregacién del Anexo de Autorizacion de Modificaciones al cer:tiﬁcado. Cumplido,




*3017- ANO DE [LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Mniriorio e Stlo?
Grotivrie b Doltioas
%Wi@% oS nstiieots

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIO;NES

| |
EI Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Ahmen cnologia Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicion
I\'lg ﬁ é é los efectos de su anexado en el Certificado de Inslcripcién en
¢l RPPTM No PM-854-3 y de acuerdo a lo solicitado por. fa firma VICTHOR
IIIVIPLANTES S.R.L.,
tlabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

la modificacién de los datos caractertst|c05, que figuran en la

Nombre descriptivo: Reemplazo total de rodilla.
Marca del producto meédico: VICTHOR.

Glase de Riesgo: III.

D|5p05|C|on Autorizante ANMAT N° 3866/11 de fecha 01 de Jun[o de 2011.
Tramitado por Expediente N° 1-47- -14440/10-1. [

DATO
IDENTIFICA | DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO A LA FECHA AUTORIZADA
' MODIFICAR | |
Vigencia del A e o]
|_Certificado 01 de junio 2016 01 deiJumo 2021
Rétulos Aprobadas segun Disposicion Fis 356

l ANMAT N° 3866/2011 i
Fjs 357 a 363

Instrucciones
de Uso
Modelos

Aprobadas segun Disposicién
ANMAT N° 3866/2011

COMPONENTE FEMORAL

. INSALL BURSTEIN -

! ESTABILIZADO POSTERIOR-

COMPONENTE FEMORAL
INSALL BURSTEIN -
ESTABILIZADO POSTERIOR-

1600-0580 |I[B_58 mm. 1600-0580 [IB_S58 mm.
1600-0650 [IB_65 mm 1600-0650 |IB_ 65 mm
1600-0720 [IB_72 mm. 1600-0720 {IB_72 mm.

COMPONENTE FEMORAL
INSIGNIA BASICO MODULAR -
NO ESTABILIZADO-

COMPONENTlE FEMORAL
INSIGNIA BASICO MODULAR -
NO ESTABILIZADO- (IBM NE)

1650-0580 [I[BM_58 mm IBM NE_58 mm.
1650-0650 [IBM_65 mm 1650-0580 |[NEUTRAL
' 1650-0720 [IBM_72 mm 1650-0582 [IBM NE_58 mm.
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COMPONENTE FEMORAL
INSIGNIA MODULAR-
DE REVISION

DERECHO

' IBM NE._

58 mm.

1650-0584 [[ZQUIERDO

M_ 58 mm. "IBM NEL 65 mm.
1630-0580 |[NEUTRAL 1650-0650" [NEUTRAL

IM_ 58 mm. '[IBM NEL 65 mm.
1630-0582 [1ZQ. 1650-0652 - [DERECHO

IM_ 58 mm. ‘[IBM NEL65 mm.
1630-0584 |DER. 1650-0654 [IZQUIERDO

' IM_ 65 mmi. 'IBM NEL72 mm.

1630-0650 |[NEUTRAL 1650-0720 |[NEUTRAL

IM_ 65 mm. NIBM NE172 mm.
1630-0652 [1ZQ. 1650-0722 :[DERECHO

IM_ 65 mm. IBM NE172mm.
1630-0654 |DER. 1650-0724 (IZQUIERDO

IM_ 72 mm. COMPONENTE FEMORAL
1630-0720 |[NEUTRAL INSIGNIA BASICO |MODULAR

IM_ 72 mm. II . -ESTABILIZADO
1630-0722 [IZQ. POSTERIOR- (IBM IIEE)

IM_ 72 mm. IBMII_E!| 58 mm.
1630-0724 |DER. 1610-0580 [NEUTRAL
SUPLEMENTO DISTAL DE IBMII_E| 58 mm.
CORRECCION CONDILAR 1610-0582 |DER.

Smm. para IBMII_EI158 mm.

Femoral IM de
1630-5800 |58 mm.

1610-0584 [Z2Q.

7,5mm. Para
Femoral IM de
1630-5805 [58 mm

IBMII_E165 mm.
1610-0650 |[NEUTRAL

1610-0652 |DER.

IBMII_E {65 mm.

10mm. para
Femoral IM de
1630-5810 [58 mm.

1610-0654 [IZQ.

IBMII_EI65 mm.

Smm. para
Femoral IM de
1630-6500 |65 mm.

IBMII_E_{72 mm.
1610-0720 INEUTRAL

1610-0722 |DER.

IBMII_E 72 mm.

7,5mm, Para
Femoral IM de
1630-6505 |65 mm.

1610-0724 [IZQ.

IBMII_E_[72 mm.

COMPONENTE FEMORAL

10mm. para
Femoral IM de
1630-6510 |65 mm.

INSIGNIA MODULAR-DE

REVISION- (IM)

Smm. para
Femoral IM de
1630-7200 [72 mm.

IM_ 58 mm.
1630-0580 [NEUTRAL

1630-0582 [IM_ 58 mm. IZQ.

1630-0584 [IM_ 58 mm. DER.
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95 mm x 5° | Imm.
IM_58 mm x | |lLOmm.| para
1630-5817 35 mmx7° _|Femoral IM de 65
[M_58 mm x 1630-6510; mm. |
1630-5827 |65 mm x 7° I5mm. para
- IM_58 mm X “[Femoral IM de 72
1630-5837 95 mm x 7° 1630-7200! mm. |
[M_65 mm x . |[7,5mm, para
1630-6517 {35 mm x 7° | Femordl IM de 72
IM_65 mm x 1630-7205 mm.
1630-6527 ©5 mm x 7° ' 1O0mm. |para
IM_65 mm x 'Femoral IM de 72
1630-6537 95 mm x 7° 1630-7210;mm.
IM_72 mm X SUPLEMENTO DE
1630-7217 35 mm x 7° CORRECCION POSTERIOR
IM_72 mm x | 3,5mm,| para
1630-7227 |65 mm x 7° Femoral IM de
IM_72 mm X 1630-5815 |[58mm.
1630-7237 |95 mm x 7° i7mm. para
IM_58 mm x Femoral IM de
1630-5819 |35 mm x 9° 1630-5820 |[58mm. |
IM_58 mm X I3,5mm. para
1630-5829 65 mm x 9° IFemoral IM de
IM_58 mm x 1630-6515 65mm.
1630-5839 - |95 mm x 9° [7mm.para
IM_65 mm x [Femorall IM de 65
‘ 1630-6519 [35 mm x 9° 1630-6520 mm.
‘ IM_65 mm X 13,5mm.|para
1630-6529 |65 mm x 9° |Femoral|IM de 72
IM_65 mm X 1630-7215 Imm.
1630-6539 95 mm x 9° 7mm. para
IM_72 mm X Femoral|IM de 72
' 1630-7219 35 mm x 9° 1630-7220 jmm. _
IM_72 mm X VASTAGO FEMORAL DE
1630-7229 65 mm X 9° REVISION INSIGNIA
IM_72 mm X MODULAR |
[‘ 1630-7239 95 mm x 9° IM_@ 9,5
) COMPONENTE TIBIAL INSALL | 1630-5825 [mm/+60 mm.
3 BURSTEIN-MONOBLOCK- IM_@ 9,5
i IB_58 mm x 7,5 | 1630-6525 mm/+90 mm.
1758-0075 |mm. IM_@ 9,5
l IB_58 mm x 10 1630-7225 mm/+120 mm.
' 1758-0100 |mm. IM_@ 11}5
1758-0125 [IB_58 mm x 12,5 | 1630-5835 jmm/+60 mm.
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mm.  [IM_@ 11,5
IB_58 mm x 15 1630-6535 mm/+90 mm.
1758-0150 mm IM_@ 11,5
1B_65 mm. x 7,5 | 1630-7235 jmm/+120 mm.
1765-0075 |mm. IM_@ 12
IB_65 mm. x 10 1633-1210 mm/+120 mm.
1765-0100 |mm. IM_@ 12
IB 65 mmx 12,5| 1633-1220 mm/+150 mm.
1765-0125 |mm. 'IM_O 14
IB_65 mm. x 15 1633-1410 /mm/+ 120 mm.
1765-0150 |mm [IM_@ 14
IB_72 mm. X 7,5 | 1633-1420 jmm/+150 mm.
1772-0075 mm IM_@ 16
1B_72 mm. x 10 | 1633-1610 jmm/+120 mm.
1772-0100 |mm IM_@ 16
IB_72 mm x 12,5 | 1633-1620 mm/+150 mm.
1772-0125 |mm. IM_@ 18
IB_72 mm x 15 | 1633-1810 mm/+120 mm.
1772-0150 |mm. M_@ 18
COMPONENTE TIBIAL 1633-1820 Imm/+150 mm.
METALICO INSIGNIA BASICO M_g 20
MODULAR PRIMARIO 1633-2010 |mm/+120 mm.
1800-0580 [IBM_58 mm. IM_@ 20
1800-0650 {IBM_65 mm. 1633-2020 jmm/+150 mm.
1800-0720 [IBM_72 mm. BASE CON
COMPONENTE TIBIAL [TORNILLO DE
PLASTICO INSIGNIA BASICO ANGULACION
MODULAR 1630-5013 [FEMORAL 3°
IBM_58 mm x 7,5 [BASE CON
1858-0075 |mm. TORNILLO DE
IBM_58 mm x 10 ANGULA:CION
1858-0100 |mm. 1630-5015 [FEMORAL 5°
IBM_58 mm X BASE CON
1858-0125 12,5 mm. TORNILIO DE
IBM_58 mm x 15 ANGULACION
1858-0150 |mm. 1630-5017 [FEMORAL 70
IBM_65 mm x 7,5 BASE CON
1865-0075 |mm. TORNILLO DE
IBM_65 mm x 10 ANGULACION
1865-0100 mm. 1630-5019 [FEMORAL 9°

1865-0125

IBM_65 mm x
12,5 mm.

COMPONENTE TIBIAI!. INSALL
BURSTEIN-MONOBLOCK-

1865-0150

[BM_65 mm x 15
mm.

1758-0075

IB_58 mm. x 7,5
mm.

1872-0075

IBM_72 mmx 7,5

1758-0100

IB_58 mm. x 10
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mm. imm.

IBM_72 mm. x 10 | [B_58 mm. x 12,5
1872-0100 |[mm. 1758-0125 mm.

IBM_72 mm X " IB_58 mm. x 15
1872-0125 [12,5 mm. 1758-0150 |mm.

IBM_72 mm x 15 'lIB_65 mm. x 7,5
1872-0150 mm. 1765-0075 mm.
COMP. TIBIAL METALICO IB_65 mm. x 10
INSIGNIA MODULAR - 1765-0100 mm.
PRIMARIO / REVISION- " lIB_65 mm. x 12,5
1830-0580 IM_ 58 mm 1765-0125 |mm. |
1830-0620 [IM_ 62 mm. “lIB_65 mm. x 15
1830-0650 [IM_ 65 mm. 1765-0150 |mm.
1830-0720 [IM_ 72 mm. IB_72 mm. x 7,5
VASTAGO TIBIAL INSIGNIA 1772-0075 [mm.
MODULAR-PRIMARIO- | [B_72 mm. x 10
1830-5805 [IM_@ 9,5 mm 1772-0100 jmm.
1830-7205 [IM_ @ 11,5 mm. [IB_72 mm. x 12,5
COMPONENTE TIBIAL 1772-0125 |mm.
PLASTICO INSIGNIA MODULAR 'tB_72 mm. x 15

IM_S8 mm. x 7,5 1772-0150 mm. |
5858-0075 jmm. COMPONENTE TIBIAL

IM_58 mm. x 10 | METALICO INSIGNIA BASICO

_ |5858-0100 |mm. MODULAR PRIMARIO

IM_58 mm x 12,5| 1800-0580 [IBM_58 mm.
£5858-0125 mm. 1800-0650, IBM_65 mm.

IM_58 mm x 15 | 1800-0720' [[BM_72 mm.

5858-0150 mm. COMPONENTE TIBIAL

IM_62 mmx 7,5 PLASTICO INSIGNIA BASICO
5862-0075 |mm. MODULAR | |

IM_62 mm x 10 IBM__SEIS mm. X
5862-0100 |mm. 1858-0075 |7,5 mm.

IM_62 mm x 12,5 | IBM_58 mm. x 10
0862-0125 |mm. 1858-0100' jmm.

IM_62 mm x 15 IBM_58 mm. x
5862-0150 |mm. 1858-0125 12,5 mm.

IM_62 mm Xx 7,5 IBM_58 mm. x 15
6562-0075 [mm. 1858-0150 |mm.

IM_62 mm x 10 - i IBM_65 mm. X
6562-0100 |mm. 1865-0075| [7,5 mn.

IM_62 mmx 12,5 'IBM_65 mm. x 10
6562-0125 mm. 1865-0100 |mm.

IM 62 mm. x 15 i IBM_65 mm. x
6562-0150 jmm. 1865—0125} 12,5 mm.

|
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IM_65 mm. x 7,5 [ IBM_65 mm. x 15
6565-0075 |mm. 1865-0150 {mm.
IM_65 mm. x 10 AJIBM_72 mm. X
6565-0100 |mm. 1872-0075' {7,5 mm.
IM_65 mm x 12,5 IBM_72 mm, x 10
6565-0125 |mm. 1872-0100; j|mm.
IM_65 mm x 15 IBM_72 mm. X
6565-0150 |mm. 1872-0125 (12,5 mm.
IM_65 mm x 7,5 'IBM_72 mm. x 15
7265-0075 |mm. 1872-0150 |mm. |
IM_65 mm x 10 | COMPONENTE TIBIAL
7265-0100 |mm. PLASTICO INSIGNIA BASICO
IM_65 mm x 12,5| MODULAR II (IBM II)
7265-0125 |mm. IBM II_58 mm. x
_ IM_65 mm. x 15 | 1958-0075 |7,5 mm.
7265-0150 |mm. |IBM II_58 mm. X
IM_72 mm. x 7,5 | 1958-0100 |10 mm.
7272-0075 |mm [IBM II_58 mm. x
IM_72 mm. x 10 | 1958-0125']12,5 mm.
7272-0100 | mm. |IBM II_58 mm. x
IM_72 mm x 12,5} 1958-0150 (]15 mm.
7272-0125 lmm. IBM I1I_65 mm. X
IM_ 72 mm x 15 | 1965-0075 ,{7,5 mm.
7272-0150 jmm. : [IBM II_65 mm. x
VASTAGO TIBIAL INSIGNIA | 1965-0100 |10 mm.,
MODULAR DE REVISION [IBM II_65 mm. x
IM_ @9,5mm/ 1965-0125 [12,5 mm.
1830-5810 [+35 mm [IBM II_65 mm. X
IM_ ©9,5mm/ 1965-0150 |15 mm.|
1830-5820 [+65 mm IBM II_72 mm. X
IM_ @9,5mm/ 1972-0075 |7,5 mm|
1830-5830 [+95 mm IBM II_72 mm. x
IM_@11,5mm/ | 1972-0100 |10 mm.]|
1830-7210 [+35 mm IBM II_7|2 mm. X
IM_ @11,5mm/ | 1972-0125 [12,5 mm.
1830-7220 [+65 mm IBM II_72 mm. x
IM_@11,5mm/ | 1972-0150 [15 mm. |
1830-7230 |+95 mm COMP. TIBIAL METALICO
SUPLEMENTO DE INSIGNIA MODULAR| -
CORRECCION PARCIAL PRIMARIO / REVISION-
ANGULAR 1830-0580 IM_ 58 lhm
100 para Tibial IM| 1830-0620 [IM_ 62 mm.
1830-5840 [58 mm. 1830-0650 [IM_ 65 mm.
150 para Tibial IM| 1830-0720 IM_ 72 mm.
1830-5850 [58 mm. COMP, TIBIAL METALICO

9
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1830-6240

109° para Tibial IM
62 mm.

INSIGNIA MODULAR

GIRATORIOQ

(IMG) |

1830-6250

159 para Tibial IM
62 mm.

1835-0580

IMG_ 58 mm

1835-0620

IM G_ 62 mm.

1830-6540

100 para Tibial IM
65 mm.

1835-0650

IM G_ 65 mm.

1835-0720

IMG_72 mm.

1830-6550

159 para Tibial IM
65 mm.

VASTAGO TIBIAL INSIGNIA
MODULAR-PRIMARIO-

1830-7240

100 para Tibial IM
72 mm.

1830-5805

IM @95 mm

1830-7205!

1830-7250

15¢ para Tibial IM
72 mm.

—

IM_ @ 11,5 mm.

COMPONENTE TIBIAL
PLASTICO INSIGNIA

SUPLEMENTO DE
CORRECCICON PARCIAL PLANO

MODULAR |

IM_58/58 mm. X

1830-5860

10mm. para Tibial
IM 58 mm.

5858-0075

7,5 mm.

IM_58/58 mm. X

1830-5870

15mm. para Tibial
IM 58 mm.

5858-0100

10 mm.

JIM_58/58 mm. X

1830-6260

10mm. para Tibial
IM 62 mm.

5858-0125

12,5 mm.

JIM_58/58 mm. X

1830-6270

15mm. para Tibial
IM 62 mm.

5858-0150 |15 mm.|

1IM_58/62 mm. x

1830-6560

10mm. para Tibial
IM 65 mm.

5862-0075

7,5 mm.

({IM_58/62 mm. x

1830-6570

15mm. para Tibial
M 65 mm.

5862-0100

110 mm.

IM 58/62 mm. X

1830-7260

10mm. para Tibial
IM 72 mm.

5862-0125

12,5 mrh.

IM_58/62 mm. X

1830-7270

15mm. para Tibial

IM 72 mm.

5862-0150

15 mm.|

IM_65/62 mm. X

SUPLEMENTO DE
CORRECCION COMPLETO

6562-0075

17,5 mm

IIM_65/62 mm. x

ANGULAR 6562-0100 (10 mm.

50 para Tibial IM IM_65/62 mm. x
1830-5845 [58 mm. 6562-0125 (12,5 mm.

10° para Tibial IM IM_65/62 mm. X
1830-5855 [58 mm. 6562-0150 (15 mm.

50 para Tibial IM IM_65/65 mm. x
1830-6245 |62 mm. 6565-0075 [7,5 mm.

109 para Tibial IM IM_65/65 mm. x
1830-6255 62 mm. 6565-0100 [10 mm.

50 para Tibial IM IM_65/65 mm. X
1830-6545 |65 mm. 6565-0125 12,5 mm.
1830-6555 [10° para Tibial IM| 6565-0150 [IM_65/65 mm. x

10
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65 mm. l 15 mm!
50 para Tibial IM IM_72/65 mm. X
1830-7245 |72 mm. 7265-0075 7,5 mm,
10° para Tibial | IM_72/65 mm. x
1830-7255 IM 72 mm. 7265-0100 10 mm
SUPLEMENTO DE IM_72/65 mm. X
CORRECCION COMPLETO 7265-0125| 12,5 mm.
PLANO . IM_72/65 mm. X
10mm. para Tibial 7265—0150! 15 mm

1830-5865 |IM 58 mm. IM_72/Y2 mm. X
15mm. para Tibial| 7272-0075 [7,5 mm
1830-5875 |[IM 58 mm. IM_72/72 mm. x
| 10mm. para Tibial| 7272-0100 |10 mm,
1830-6265 [IM 62 mm. IM_72/72 mm. x
15mm. para Tibial| 7272-0125[[12,5 mm.
1830-6275 [IM 62 mm. IM_ 72/72 mm. X
10mm. para Tibial| 7272-0150 |15 mm,|
1830-6565 [IM 65 mm. COMPONENTE TIBIAL
15mm. para Tibial; PLASTICO INSIGNIA
1830-6575 [IM 65 mm. MODULAR II (IM II)

10mm. para Tibial IM II_58/58 mm.
1830-7265 [IM 72 mm. 5858-1075 [x 7,5 mm.
15mm. para Tibial IIM II_58/58 mm.
1830-7275 [IM 72 mm. 5858-1100 [x 10 mrh.
TORNILLO INSIGNIA PARA IM II_58/58 mm.
HUESO ESPONJOSO 5858-1125/x 12,5 mm.
2165-1150 [IM_@ 6,5mm x 15 IM 11_58/58 mm.
2165-1200 IM_@ 6,5mm x 20| 5858-1150 [x 15 mm.
2165-1250 [IM_@ 6,5mm x 25 IM II_58/62 mm.
2165-1300 [IM_@ 6,5mm x 30| 5862-1075[x 7,5 mm.
IM_@ 6,5mm X TM 11_58/62 mm.
2165-1325 [32.5 5862-1100 [x 10 mm.
2165-1350 IM_@ 6,5mm x 35 IM II_58/62 mm.
IM_@ 6,5mm X 5862-1125[x 12,5 mm.
2165-1375 [37.5 IM II_58/62 mm.
2165-1400 [IM_@ 6,5mm x 40| 5862-1150 x 15 mmi.
IM_@ 6,5mm X IM II_65/62 mm.
2165-1425 142.5 6562-1075 [x 7,5 mm.
2165-1450 [IM_@ 6,5mm X 45 M I1_65/62 mm.
IM_@ 6,5mm X 6562-1100 x 10 mm.
2165-1475 [47.5 IM I1_65/62 mm.
2165-1500 IM_@ 6,5mm x 50] 6562-1125k 12,5 mm.
IM_@ 6,5mm x ™ II_65\/62 mm.
2165-1525 |52.5 6562-1150 x 15 mm.
6565-1075 [IM II_65/65 mm.
|
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2165-1550

IM @ 6,5mm x 55

!

| X 7,5 mm.

2165-1575

IM_@ 6,5mm X
57.5

6565-1100

' [IM II_65/65 mm.

X 10 mm

2165-1600

IM_@ 6,5mm x 60

2165-1625

IM_@ 6,5mm x
62.5

|
6565-1125

IM II_65/65 mm.
X 12,5 mm.

2165-1650

IM_@ 6,5mm X 65

|
6565-1150

IM II_65/65 mm.
X 15 mm

2165-1675

IM_@ 6,5mm X
67.5

7265-1075

IM I1_72/65 mm.
X 7,5 mm.

2165-1700

IM_@ 6,5mm x 70

2165-1750

IM_@ 6.5 mm X75

2165-1800

IM_@ 6.5 mm x80

2165-1850

IM @ 6.5 mm x85

2165-1900

IM @ 6.5 mm x90

2165-1950

IM @ 6.5 mm x95

2165-1100

IM_@ 6.5mmx100

2165-1105

IM @ 6.5mmx105

7265-1100

IMII_72/65 mm.
x 10 mm.

|
7265-1125

IM II_72/65 mm.
x 12,5 mm.

7265-1150

| IM 1I_72/65 mm.

X 15 mm

7272-1075

IM II_72/72 mm.
X 7,5 mm

2165-1110

IM_@ 6.5mmx110

COMPONENTE PATELAR
INSALL BURSTEIN (IB)

7272-1100

IMII_72/72 mm.
x 10 mm

1800-0320

IB_ @ 32 mm.

7272-1125

IMII_72/72 mm.
x 12,5 mm.

1800-0340

IB_ & 34 mm.

1800-0370

IB_@ 37 mm,

7272-1150

M 11_7;2/ 72 mm.
X 15 mm.

1800-0410

IB_@ 41 mm.

COMPONENTE TIBI!AL
PLASTICO INSIGNI
MODULAR II NO

ESTABILIZA

DO (IM II_NE)

5858-2075

IM II_NE_58/58
mm. X 7,5 mm.

5858-2100

IM II_NE_58/58
mm. X L0 mm.

5858-2125

IM II_NE_58/58
mm. x 12,5 mm.

5858-2150

IM II_NE_58/58
mm. X !iS mm.

5862-2075

IM II_NE_58/62
mm. X 7,5 mm.

5862-2100

| M II_NE_58/62

mm. X io mm.

5862-2125

||IM TI_NE_58/62

mm. x 12,5 mm.

5862-2150

IM II_NE_58/62
mm. X 15 mm.

6562-2075

IMII NE_65/62

12
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mm. X ¥,5 mm.

6562-2100

i IM II_NE_65/62

mm. Xx 10 mm.

6562-2125

|IM II_NF_GS/SZ

mm. X 12,5 mm.

6562-2150

| M II_N]E_65/62

mm. X 15 mm.

6565-2075

IM II_NE_65/65

mm. X 7,5 mm.

6565-2100

IM II_NE_65/65
mm. X 10 mm.

6565-2125

IM II_NE_65/65

Imm. X iZ,S mm.

6565-2150

IM II_NE_65/65
mm. X 15 mm.

7265-2075

IM II_NE_72/65
mm. X 7,5 mm.

7265-2100

IM II_NE_72/65
mm. X 10 mm.

7265-2125,

JIMII_N E_72/65

mm, x 12,5 mm.

7265-2150

IM II_NE_72/65
mm. x 15 mm.

7272-2075

M II_N;E_72/72
mm. X 7,5 mm

\
7272-2100

[IM II_NE_72/72

mm. X 10 mm.

7272-2125!

IMII_NE_72/72
mm. X 12,5 mm.

7272-2150

IMII_NE_72/ 72

mm. ¥ 15 mm.

COMPONENTE TIBIAL
PLASTICO INSIGNIA
MODULAR GIRATORIO (IM G)

5858-3075

IM G_58/58 mm.
X 7,5 mi

|
5858-3100

IM G 58/58 mim.
x 10 mm

5858-3125

IM G 58/58 mm.
x 12,5 mm

5858-3150

IM G_58/58 mm.
X 15 mm.

5862-3075

IM G_58/62 mm.

x 7,5 mm.

5862-3100

IM G_58/62 mm.

13
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X 10 mm.

5862-3125

\IM G 58/62 mm.

x125mm

5862-3150!

IM G_58/62 mm.
¥ 15 mm.

6562-3075

IM G_65/62 mm.
x 7,5 mm.

6562-3100

IM G_65/62 mm.
x 10 mm.

6562-3125

IM G_65/62 mm.
x 12,5 mm.

6562-3150

IM G_65/62 mm.

x 15 mm.

6565-3075

MG 65/65 mm.
X 7,5 mm

|
6565-3100

IM G 65/65 mm.
x 10 mm

6565-3125

IM G_65/65 mm.
X 12,5 anm

6565-3150

IM G_65/65 mm.
X 15 mm.

7265-3075

IM G 72/65 mm.
x 7,5 mm

7265-3100

IM G_72/65 mm.
x 10 mm.

7265-3125

IM G_72/65 mm.
X 12,5 mm.

7265-3150

IM G_72/65 mm.
®x 15 mm.

7272-3075

IM G_72/72 mm,
X 7,5 mm

7272-3100

IM G _72Y72 mm.
x 10 mm.

7272-3125

IM G_72/72 mm.
X 12,5 mm.

IM G 72/ 72 mm.

7272-3150

x15mm

VASTAGO TIBIAL IN SIGNIA

MODULAR D

E REVISION

1830-5810

IM @9,5mm/+35
hm

1830-5820

%M__ @9,5mm/+65
mm

1830-5830

IM_ @9,5mm/+95

=

14
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L|‘ | IM_
1@11,5mm/+35
1830-7210 ||mm
Mo ]
?11,5mm/+65
1830-7220 ||mm
IM_ ‘
@11,5mm/+95
1830-7230 ''mm
IM_@ 12 mm/+90
1634-1210|mm.
| M_@ 12
1634-1220 jmm/+120 mm.
IM_@ 14 mm/+90
1634-1410 |mm. |
IM_O 14
1634-1420 |mm/+120 mm.
IM_ @ 16 mm/+90
1634-1610 imm. {
IM_Q 16,
1634-1620 mm/+120 mm.
IM_@ 18/mm/+90
1634-1810 mm.
IM_@ 18
1634-1820 |mm/+120 mm.
IM_@ 20|mm/+90
1634-2010 |mm.
i IM_@ 20
1634-2020 jmm/+120 mm.
SUPLEMENTO DE |
CORRECCION PARCIAL
ANGULAR

10° para Tibial IM
1830-5840 (58 mm.
150 para|Tibial IM
1830-5850 |58 mm., |
10° para [Tibial IM
1830-6240 |62 mm.
150 para [Tibial IM
1830-6250 [62 mm.
10° para Tibial IM
1830-6540 |65 mm.
1/5° para Tibial IM
1830-6550 [65 mm.
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| ‘[10° para Tibial IM
}! 1830-7240 [72 mm.
| '[15© para Tibial IM
1830-7250 |72 mm.
; SUPLEMENTO DE
CORRECCION PARCIAL PLANO
'[LOmm. |para Tibial
1830-5860:]IM 58 mm.
{|L5Smm. jpara Tibial
1830-5870 |IM 58 mm.
10mm. |para Tibial|
1830-6260 [IM 62 mm.
15mm. |para Tibial
1830-6270 |IM 62 mm.
[[LOmm. [para Tibial
1830-6560|[IM 65 mm.
15mm. jpara Tibial
1830-6570 |[IM 65 mm.
10mm. |para Tibial
1830-7260 |IM 72 mm.
15mm. jpara Tibial
1830-7270 |[IM 72 mm.
SUPLEMENTO DE
CORRECCION COMPLETO
ANGULAR
"3 50 para|Tibial IM
‘ 1830-5845 [{58 mm.
10° para Tibial IM
1830-5855 1|58 mm.
o 150 para|Tibial IM
| : 1830-6245 /62 mm.
:[10° para Tibial IM
1830-6255 |62 mm.
59 para|Tibial IM
1830-6545 |65 mm.
110° para Tibial IM
1830-6555 [65 mm.
59 para|Tibial IM
1830-7245 {72 mm.
109 para Tibial IM
1830-7255 |72 mm.|
SUPLEMENTO DE |
CORRECCION COMPLETO

£ o PLANO | |
}
_d 16 |
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i
1830-5865
|

10mm.| para Tibial
IM 58 mm,

15mm.| para Tibial
IM 58 mm.

1830-5875

|
1830-6265

10mm.| para Tibial
IM 62 mm.

15mm.| para Tibial
IM 62 mm

1830-6275

1830-6565

10mm.| para Tibial
IM 65 rmm.

1830-6575

15mm. para Tibial
IM 65 mm.

1830-7265

10mm.l para Tibial
IM 72 mm.

|
1830-7275

15mm.‘ para Tibial
IM 72 mnm.

TORNILLO INSIGNIA PARA
HUESO ESPONJOSG

2165-1150

IM_ @ 6,5mm x 15

2165-1200

IM_@ 6,5mm x 20

2165-1250

IM @ 6,5mm x 25

2165-1300

IM @ 6,5mm x 30

2165-1325

IM_@ 6,5mm X
32.5

2165-1350

IM_@ 6,5mm x 35

2165-1375

IM_@ 6,5mm x
37.5

2165-1400

IM_@ 6,5mm x 40

2165-1425

IM_@ 6,5mm X
42.5

IM_@ 6,5mm x 45

2165-1450

2165-1475

IM_@ 6,5mm X
47.5

2165-1500,

IM_@ 6,5mm x 50

2165-1525

IM_@ 6,5mm x
52.5

2165-1550|

IM_© 6,5mm x 55

2165-1575

IM_@ 6,5mm x
57.5

2165-1600

IM_@ 6,5mm x 60

2165-1625

IM_@ 6,5mm X
62.5

2165-1650

IM_@ 6,5mm x 65

2165-1675

IM_@ 6,5mm x

N
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67.5

2165-1700

M @26

5mm x 70

2165-1750

IM_@ 6
75

5mmx

2165-1800

IM_& 6
80

5 mm x

2165-1850

IM_@ 6
85

5mmx

2165-1900

IM_@ 6
90

5mmx

2165-1950

IM_@ 6
95

5mmx

2165-1100

IM_@ 6
100

5 mm X

2165-1105

IM_ @6
105

5 mm x

2165-1110

IM_J 6
110

L5 mm x

COMPONENTE PATELAR
INSALL BURSTEIN (IB)

1800-0320

IB_ @ 32 mm.

1800-0340

IB_ @ 34 mm.

1800-0370

IB_ @ 37 mm.

1800-0410|

IB @41 mm.

COMPONENTE PATE

INSIGNIA (I

M)

LAR

1830-0320

IM_@ 3

2 mm.

1830-0340

IM_@ 3

d mm.

1830-0370

IM_O 3

7 mm.

1830-0410

IM_J 4

1 mm.

9910-0101

Comp. de
Prueba
Rotuliano IB @
32 mm

9910-0102

Prueb
Rotuli

Comp.} de

34 mm

no IB @

9910-0103

Prueb

Comp/ de

Rotuliano IB @
37 mm

9910-0104

Comp

Prueba

de

18
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Rotuliano IB @
41 mm

9910-0105

Comp.‘ de
Prueba Tibial
Plastico IB 58 x

7,5 mm

9910-010q

Comp. de
Prueba Tibial
Plastico IB 58 x
10 mm

9910-0107

Comp.‘ de
Prueba Tibial
Plastico IB 58 x
12,5 mhm

|
9910-010:%

Comp! de
Prueba Tibial
Plastico IB 58 x
15 mn{1

|

9910-0109i

Comp. de
Prueba Tibial
Pla'stic:o IB 65 x
7,5 mm

9910-0110

Compi de
Prueba Tibial
Plastico IB 65 x
10 mny

9910-0111

Comp.‘ de
Prueba Tibial
Pléstic‘ro IB 65 x
12,5 mm

9910—0112i
1

Comp.l de
Prueba Tibial
Plastico IB 65 x
15 mnh

1

9910-0113

Comp. de
Prueba Tibial
Pldstico IB 72 x
7,5 min

9910-0114

Comp. de
Prueba Tibial
Pléstic{p IB 72 x
10 mm

9910-0115

Comp.r de
Prueba Tibial
Pidstico IB 72 x

\
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12,5 mm

9910-0116

Comp.l de

Prueba Tibial
Pléstic‘p IB 72 X
15 mm

9910-0117

Comp.|de
Prueb? Tibial
Platillo Metalico
1B 58 mm

9910-0118

Comp.| de
Prueba Tibial
Platillo Metalico

IB 65 mm

9910-0119

Comp.| de
Prueba Tibial
Platillo Metalico
IB 72 mm

9610-0120

Comp.| de
Prueba Femoral
58 mm

9910-0121

Comp. de
Prueba Femoral
65 mm

9910-0122

Comp.|de
Prueba Femoral
72 mm

9910-0123

Varillalde
Alineacion

9910-0125

' | Sujecién

Guia de Corte
Tibial - B - +
Resorte de

9910-0126

Bloque de Corte
Intercondilar 58
mm

9910-0127

Bloque: de Corte
Intercondilar 65
mm \

9910-0128

Bloque: de Corte
Intercendilar 72
mm

9910-0129‘

Guia de Corte
Femoral-Distal

9910-0130]

Guia de Corte

20
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N

Anterior

9910-0131‘

Plantilla Tibial
IB 58 mm

9910-0132

Plantilla Tibial
IB 65 mm

9910-0133

Plantilla Tibial
IB 72 mm

9910-0134

Plantilla Patelar
IB Chica

9910-0135

P!antilla} Patelar
IB Media

9910-0136 H

PIantiIia‘| Patelar
IB Grande

9910-0137 |

' Guia de

Alineacilén
Intramedular
(Corta)?

9910-0138

Guia de;
Alineacion
Intramedular

(Larga)|

9910-0139

Escoplo|20 mm.

9910-0140

Espaciador 7,5
mm

9910-0141

Espaciador 10
mm

9910-0142

Espaciador 12,5
mm

9910-0143

|Espaciador 15
\mm

9910-0144

|Calibre [Femoral

9910-0145

iImpactolr Tibial
IB

9910-0146

IImpactor
iFemoral

9910-0147

\Impactof de
lGuia
Intramedular

9910-0148

Medidor |de
\IProfundidad
(Stylus A)

9910-0149

]Vledidor e
Profundi ad
Tibial (Stylus) -
B _ :

N N—

o
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9910-0150|

Bloque|de Corte
Femoral 58 mm

9910-0151

Bloque|de Corte

‘| Femoral 65 mm

9910-0152

| Bloque de Corte

Femoral 72 mm

9910-0153

Fresa Canal
endomédular

I|Recta @ 9,5 mm

9910-0154

Mecha @ 3 mm

9910-0155°

Mecha @ 9 mm

9910-0156

Mecha Patelar
IB 12,5/ mm

9910-0158

Pin_za Patelar - B

9910-0159

Prensa | Patelar

9910-0160

Clap Patelar

9910-0161

Pines Largos

9910-0162 | Corte Femoral-

Pin p/ Guia de

Distal

9910-0163

Pines Cortos

9910-0164

Pin para Bloque
de Cortes
Femorales - A -

9910-0166

Mango Impactor
/ Extractor

9910-0167

Sostén |Varilla
de Alinqacién

Femoral

9910-0169

Sacabocado
Tibia! IB 58-65
mm

9910-0170

Sacabocado

‘Tibial IB 72
mm

9910-0171

‘Raspa Plana

9910-0172

Comp. de
Prueba Tibial
Plastico IBM 58
X 7,5 mm

9910-0173

Comp. de

Prueba Tibial
Plastico IBM 58

4/-\
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x 10 mm

9910-0174

Comp. de
Prueba Tibial
Plastico IBM 58
x 12,5 mm

9910-0175

Comp.|de
Prueba Tibial
Plastico IBM 58
X 15 mm

9910-0176

Comp.|de
Pruebq Tibial
Plastico IBM 65

|x7,5 r'nm

9910-0177

i | Comp.|de

Pruebq Tibial
Piastico IBM 65
x 10 mm

9910-0178

Comp.|de
Prueba) Tibial
Plastico IBM 65
X 12,5'mm

9910-0179

Comp. de
Prueba|Tibial
Plastico IBM 65
X 15 mm

9910-0180 |

|Comp. de

Prueba|Tibial
Plastico IBM 72
X 7,5 mm

9910-0181

| Comp. de

Prueba |Tibial
Piastico IBM 72
x 10 mm

9910-0182

Comp. de
Prueba Tibial
Plastico IBM 72
x 12,5 mm

9910-0183 \

Comp. de
Prueba Tibial
PlésticolfBM 72
x 15 mi

9910-0186

Plantilla Tibial
IM 62 mm

9910-0187

Plantilla Tibial
IBM/IM|58 mm

23
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9910—0188i

Plantilia Tibial
IBM/IM 65 mm

|
9910-0189

Plantilla Tibial
IBM/IM 72 mm

9910-0190

Impactor Platillo
Tibial

9910-0191

Guia de
Alineacion Tibial
IM 58 mm

9910-0192

Guia d‘le
Alineaci:ién Tibial
IM 65 mm

9910-0193

' |Guia de

Alineacion Tibial
IM 72 mm

9910-0194

Guia
Sacabocado
Tibial IM 58 mm

9910-0195;

Guia
Sacachado
Tibial IM 65 mm

9910-0196

Guia
Sacachado
Tibial IM 72 mm

9910-0197

Sacachado
Tibial IBM/IM
58 mm!

9910-0198

Sacabocado
Tibial IBM/IM 65
mm

9910-0199 |

Sacabotado
Tibial IBM/IM
72 mm

9910-0200 |

Sacabocado
Tibial IBM/IM
62 mm

9910-0201

Broca Tibial 19
mm

9910-0202 |

Guia de Broca

Tibial (19 mm)

9910-0203

Broca Iniciadora
@12 mm

9910-0204 |

Buje Iniciador
Tibial
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9910—0205i

Guia de
Alineacion Tibial
IM 62 Imm

i
9910-0206

Guia
Sacabocado
Tibial IM 62 mm

9910-0633

Guia Mecha
Flexible

9910-0901

Acople Rapido
con MangoenT
-A-

9910-0911

Acople Rapido
con Mango T

9910-0913

Fresa canal
Endomedular
Helicoidal @ 12
mm (?b

9910-0923

Calibre de
Profundidad

9910-0924.

Pinza p
Tornillas

9910-0955 |

Mango |
Colocador TF

9910-0956 |

Destornillador
Hexagonal

9910-1053

Fresa
Endomgdular
Recta & 9,5 mm

9910-1801 |

Supl. de

{correccion de

Pruebar[Parcial
Angulal 100 p/
Tibial 58 mm

9910-1803

Supl. de
correccion de
Prueba Parcial
Angular 15¢ p/
Tibial 58 mm

9910-1805

Supl. de
correcciEn de
Prueba Parcial
Angular{ 100 p/
Tibial 62 mm

9910-1807

Supl. de
correccion de
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Prueba Parcial
Angular 150 p/
Tibial 62 mm

9910-1809

Supl, de
correccién de
Prueba‘ll Parcial
Angulqr 10° p/

£ 9910-1811

Tibial 65 mm

Supl. de
correccion de
Prueba Parcial
Angulall‘r 150 p/
Tibial 65 mm

9910-1813

Supl, c?e
correccion de
Pruebd Parcial
Angular 109 p/
Tibial 72 mm

/

9910-1815

Supl. de
correccion de
Pruebal Parcial
Angular 15° p/
Tibial 72 mm

9910-1817

Supl. d:e
correccion de
PruebalParcial
Plano 10 mm p/

Tibial 58 mm

9910-1819

Supl. de

| correccién de

Prueba |Parcial
Plano 15 mm p/
Tibial 58 mm

9910-1821

Supl. de
correccion de
Prueba |Parcial
Plano 10 mm p/
Tibial 62 mm

9910-1823

Supl. de
correccion de
Prueba Parcial
Piano 15 mm p/
Tibial 62 mm

9910-1825

Supl. de
correccion de

26
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Prueba Parcial
Plano 10 mm p/
Tibial 65 mm

|
9910-1827{

Supl. de
correccion de
Prueba Parcial
Plano 15 mm p/
Tibial 65 mm

9910-1829

Supl. de
COrrec|C|0n de
Pruebé Parcial
Plano 10 mm p/
Tibial !72 mm

9910-1831

Supl. de
correccmn de
Prueba Parcial
Plano :iS mm p/

I |Tibial 72 mm

9910-1833

Supl. d‘le
correccion de
Prueba
Compl'eto

Angula{lr 50 p/

| | Tibial 58 mm

|
i
9910—1835i

| Supl. de

correccion de
Prueba
Comp!éto
Angular 10° p/
Tibial 58 mm

9910-1837

| Supl. de

correccmn de
Prueba
Compléto
Anguiar 5¢ p/
Tibial 62 mm

9910-1839

Supl. de
correcmon de
Prueba
Completo
Angular 109 p/

_j

- .| Tibial QZ mm
| Supl. de
i 9910-1841 || correccién de
| 4 Prueba
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Completo
Angular 50 p/
Tibial 65 mm

Supl. de

correcFlon de
Prueba

9910-1843| Completo
Angulér 100 p/
Tibial 65 mm
Supl. de
correc;:lon de
Prueb
9910-1845 Complkto
H Angular 5° p/
Tibial 72 mm
Supl. de
correbccl:ién de
Prue
9910-1847;. Compléto
Angulalr 109 p/
Tibial '}2 mm
| Supl. de
: correcgon de
Prueba
9910-1849 Completo Plano
10 mm p/ Tibial
58rnn+
|1 Supl. de
. correcchon de
Prueba
9910-1851 Compl%to Plano
15 mm p/ Tibial
58 mm
| Supl. de

9910-1853

correcdién de
Prueba
Completo Plano
10 mm| p/ Tibial
62 mm

9910-1855

Supl. d;e

correccion de
Prueba
Completo Plano
15 mmip/ Tibial
62 mm

A
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9910-1857

Supl. ge
correccion de
Pruebé
Complleto Plano
10 mm p/ Tibial
65 mm

|

9910-1859
|

Supl. ci:le
correccion de
Prueb%
Completo Plano
15mﬁmea
65 mm

9910-1861

I

Supl. ¢Ie
correccion de
Prueba
Completo Plano
10 mm p/ Tibial

72 mm

9910-1863

Supl. de
correcFién de
Prueba
Compl'eto Plano
15 mm p/ Tibial
72 mrrL

9910-1864

Comp.|de
Prueba Tibial
Plastico IM
58/58 x 7,5 mm

9910-1865

Comp.|de
Prueba Tibial
Plastico IM
58/58 x 10 mm

9910-1867

Comp.|de
Prueba Tibial
Plastico IM

58/58x 12,5

mm

8910-1871

Comp.|/de

Prueba Tibial
Plastico IM
58/58 x 15 mm

9910-1873

Comp.|de
Prueba Tibial
Plastico IM
58/62 x 7,5 mm
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9910-1875

Comp| de
Prueba Tibial
Plastico IM
58/62/x 10 mm

9910-1877,

Compi de
Prueba Tibial
Plastico IM

58/62x 12,5
mm

9910-1879

Comp.|de
Prueba Tibial
Plastico IM

.1 58/62 x 15 mm

9910-1881

Comp.|de
Prueba Tibial
Plastico IM

.165/62 k 7,5 mm

9910-1883

Comp.|de
Prueba Tibial

Plastico IM
65/62 X 10 mm

9910-1885

Comp. de
Pruebal Tibial
Plastico IM
65/62 x 12,5
mm t

9910-1887

Comp. de
Prueba|TibiaI
Plésticq IM
65/62 x 15 mm

9910-1889

{Comp. de

Prueba|Tibial
Plésticq M
65/65 x 7,5 mm

9910-1891

| Comp. de

Prueba Tibial

F’Ia’ustic:o| IM
65/65 x 10 mm

9910-1893

Comp. de
Prueba [Tibial
Plastico| IM
65/65 x 12,5
mm |

9910-1895

Comp. de
Prueba [Tibial
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Plastico IM
65/65/x 15 mm

9910-1897

Comp.‘ de
Prueba Tibial
Plastico IM
72/65[x 7,5 mm

9910-1899

Comp.I de
Prueba Tibial
Pigstico IM
72/65|x 10 mm

i
[
|

9910-1901

Comp. de
Prueba Tibial
Plastico IM
72/65x 12,5
mm

9910-1903

Comp. de
Prueba Tibial
Plastico IM
72/65x 15 mm

9910-1905|

Comp.|de
Prueba Tibial
Plastico IM
72/72 X 7,5 mm

9910-1907

Comp.|de
Prueba Tibial
Plastico IM
72/72 x 10 mm

9910-1909’

Comp. de
Prueba Tibial
Plastico IM
72/72 x 12,5
mm

9910-1911

Comp.|de
Prueba Tiblal
Plastico IM
72/72 X 15 mm

9910-1913

Comp.‘de
Prueba Tibial
Platiliol Metialico
IBM/IM 58 mm

9910-1915

Comp.;de
Prueba Tibial
Platillo| Metalico
IBM/IM 62 mm

9910-1917

Comp.|de

31
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Prueba Tibial |
Platillol Metalico
IBM/IM 65 mm

9910-1919

L

Comp.\de
Prueba Tibial
Platillo Metalico
IBM/IM 72 mm

9910-1950

Vastago
Fermnoral de
Revision de
Pruebg @ 9,5 |
60 mm

9910-1951

Véastago Tibial
de Rev;isi(')n de
Prueba @ 9,5+
35 mm

9910-1952

Vastago
Femoral de
Revisidn de
Prueba: @ 9,5 |
90 mm

9910-1953

Vastago Tibial
de Re\/‘isién de
Prueba @ 9,5 +
65 mm

9910-1954'
‘ Prueba: @9,5|

Vastago
Femorél de
Revision de

120 mm

9910-1955

Véastago Tibial
de Reviisién de
Pruebai @9,5+
95 mm

9910-1956

Véstag;o
Femoral de
Revisidn de
Prueba @ 11,5 |
60 mrﬂ

9910-1957

Véstagio Tibial
de Rev‘isién de
Prueba @ 11,5

+ 35 mm

9910-1958

Vastago
Femoral de
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Revision de
Prueb'@ @ 11,5 |
90 mm

9910-1959

Vastago Tibial
de Revision de
Prueba & 11,5
+ 65 mm

9910-1960

Véastdgo
,Femo!ral de
Revision de
Prueba @ 11,5 |
120 mm

9910-1961

Vastdgo Tibial
de Revisién de
Prueba @ 11,5
+ 95|mm

9910-1962

Fresa
Endotnedular
p/Vastago Tibial
de Revisiéon @
9.5 -||l 35 mm

9910-1963

Fresa ‘
Endomedular
p/Vastago Tibial
de Rgvisic’m @
9,5 + 65 mm

9910-19?4

Fresa
Endomedular
p/Vdstago Tibial
de Revision @
8,5 Jﬁ- 95 mm

9910-1965

Fresa
Enddmedular
p/V:istago Tibial
de Revisién @
11,5 + 35 mm

9910-1966

Fres:a
Endomedular
p/Véstago Tibial
de Revision @
11,5 + 65 mm

9910-1967

Fres;a
Endomedular
p/Vastago Tibial

de Revisién @

\
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11,5 + 95 mm

Mango p/ Fresa
Endomedular
p/Vastago Tibial
de Revision

9910-1970

Guia Corte

Suplemento

Angular
omp[eto 10°

i
9910-1972

Guia Corte
Suplemento
Angu'ar
Completo 50

|
|

9910-197'4

Guia Corte
Suplemento
Angu|lar Parcial
100 |

9910-19716

f

GuiaLCorte
Suplemento
Angqlar Parcial
150

9910-1978

|
1

Guia|Corte
Supiemento
Completo |
Parcial +10 +15

|
9910-1980

Galga de Corte
Tibidl

9910-1982

Guia Alineacién
Endniﬁmedular
Tibial

9910-2001

Fres:a
EndeeduIar @
11 mm

9910-2003

Fresa
Endomedular @
13 mm

9910-2005

Fresa

End:omedular @
15 mm

9910-2007

Fre$a
Endlomedular @
17 mm

9910-2009

Fresa
Endomedular @

19 mm
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‘ Buje de
Centrado
} 9910-20111 | £ domedular @

14 mm

Buje de

|
Centrado
‘ 9910-2013 | g1 omedular @

16 mm

Buje d‘le
Centra‘do
Endomedular @

18 mrr:1

9910-2015

Buje d;e
Centra‘do
Endomedular @

20 mm

‘ 9910-2017

Buje dF
Centrado
9910-2019 | e yormedular @

22 mm
‘ | Comp. de
Prueba
Rotuligno IM @
32 mm

9910-2024

Comp.|de
Pruebaz
Rotuliano IM @
34 mm

9910-2026

Comp.|de
Pruebag
Rotulialno IM@
37 mm

9910-2028

Comp.|de
Prueba
Rotuliano IM @
141 mm

9910-2030

| Broca Patelar @

9910-2032 9 mm |

Base + Tornillo
de Angulacion
Femoral de
Prueba{ 30

9910-2033

| Base 4 Tornillo
9910-2035, |de Angulacidn
Femoral de

K -




M rirtorin i T
Glorotunreir o Deitinas
5%;M%Qthb2;a@@a

“2017- ANO DE LIAS ENERGIAS RENOVABLES”

Prueba 5°

9910-2037

Base + Tornillo
de Angulacién
Femoral de
Prueba{ 70

9910-2039

| Base 4 Tornillo

de Angulacién
Femoral de

j Pruebaf 90

9910-2040

Llave Exagonal
de Ajuéte p/
Suplen'nento
Femoral

19910-2042

| D-

Guia dr%e Corte
Femoral-Distal -

9910-2044

Componente
Femoral IM
Neutro|de
Prueba;58 mm

9910-2046

Compohente
Femoral IM
Neutro de
Prueba|65 mm

9910-2048 |

Componente
Femoral IM
Neutro de
Prueba|72 mm

9910-2050

Llave para
Véstagé
Femoral de

]
Revision

9910-2051

Supl, Femoral
Condilar
Posteridr
Qﬁ3,5mr'n p/Fem
IM 58mm
Prueba

9910-2053

| Supl. Fémoral

Condilar
Posterio‘lr A7mm
p/Fem IM
58mm Prueba

9910-2055

Supl. Femoral
Condilar Distal
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@5mm p/Fem
M 58rlhm
Prueba

9910-2057

; Supl. Femoral

Condilar Distal
@7,5mm p/Fem

| IM 58mm

Prueba

9910-2059

Supl. Femoral
Condilar Distal
(2510mn‘p p/Fem
IM 58mm
Prueba‘

9910-2061

Supl. Femoral
CondH?r
Posterior

Q3,5m|‘m p/Fem

[ IM 65mm

Prueba

9910-2063!

Supl. Femoral
Condilar
Posterior @7mm
p/Fem [M
65mm Prueba

9910-2065

Supt. Femoral
Condilar Distal
@5mm |p/Fem

1IM 65mm

Prueba

9910-2067

Supl. Femoral
Condilar Distal
Q?,Smﬁn p/Fem
IM 65mm
Prueba

9910-2069

'| Supl. Femoral

Condila"r Distal
GlOmnlm p/Fem
IM 65mm
Prueba

9910-2071

' Posterior

Supl. Fe}amoral
Condilar

@3,5mm p/Fem
IM 72mm
Prueba

37
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9910-2073

| Supl. Femoral
. | Condilar

Posterior @7mm
p/Fem|IM
72mm|Prueba

9910-2075\

Supl. Femoral
Condilar Distal
QSmm‘l p/Fem
IM 72mm

Pruebé

9910-2077

Supl. Femoral
Condilar Distal
G?,Smlm p/Fem
IM 72mm
Pruebd

9910-2079

Sup!. Femoral
Condilar Distal
QlOmr"n p/Fem
IM 72mm
Prueba

9910-2080

Galga #e Corte
Femoral

9910-2082

Guia de Corte
Tibial éxterna -
Parte A-

9910-2084

Guia de Corte
Tibial Externa -
Parte é—

9910-2086

Guia de Corte
Tibial ﬁxterna -
Parte C-

9910-2088

Guia df:e Corte
Femoral-Distal -

A-

9910-2090

Guia d'ﬁ Corte
Femoral-Distal -
B_

9910-2092

Guia de Corte
Femoral-Distal -
C_

9910-2094

Punta iniciadora
Cuadrada

9910-3000

Bloque| de Corte
Femoral 58 mm

9910-3000

Barra de

38




Moistoris b Sotioe?
Gorotirin ab Gt
g%%%Mé@%sug;ﬁ@éa

“2017- ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Alineacion p/
Bloquc% de Corte
Femoral

9910-3002,

Bloque de Corte
Femorél 65 mm

9910-3004|

Bloque‘| de Corte
Femoral 72 mm

9910-3005

Suplemento
Espacie?dor
Femoral [+5]

9910-3007 |

13

| Suplemento

Espacialdor
Femoral [+7,5]

9910-3009
|

Suplemento
Espaciédor
Femora) [+10]

9910-3011 l

Guia M?dular de
Angulacién 3°

9910-3013 |

Gufa Modular de
Angula&ién 50

9910-3015 .

Guia Modular de
Angulacion 7°

|
9910-3017

Guia Mdldular de
Angulacién 9°

9910-3020

Guia de|Corte
Intercondilar 58
mm ‘

9910-3022

Guia de|Corte
Intercondilar 65
mm

9910-3024

|Guia de|Corte
Intercondilar 72
imm

9910-3026

\Impactor de Pin

9910-3028

IImpactor |
‘iExtractor
Femoral

9910-3134

‘lPIantiIIa ,Patelar
IM Chica

9910-3135

Plantilla Patelar
IM Media

9910-3136

Plantilla Patelar
IM Grande

9910-3137

Plantilla Patelar

IM X-Grande

AN
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9910-3865

Comp, de
Prueba Tibial
Plastico IBM II
58/58|x 7,5 mm

1

9910-3867

Comp. de
Prueba Tibial
Plastico IBM II
58/58(x 10 mm

9910-3869

Comp. de
Prueba Tibial
Pidstico IBM II
58/58|x 12,5
mm

9910-3871

Compl de
Pruebé Tibial
Plastico IBM II
58/58|x 15 mm

9910-3873

Comp. de
Prueba Tibial
Plastico IBM II
58/62|x 7,5 mm

9910-3875

Comp. de
Pruebé; Tibial
Plastico IBM II
58/62|x 10 mm

9910-3877

Compide
Prueba Tibial
Plastico IBM II
58/62x 12,5
mm

|
| 9910-3879

1
i

Comp. de
Pruebé Tibial
Plastico IBM II
58/62|x 15 mm

9910-3881

Compide
Prueba Tibial
Plastico IBM II
65/62|x 7,5 mm

|

9910-3883

Comp. de
Prueba Tibial
Plastico IBM 11
65/62(x 10 mm

9910-3885!

Comp. de
Prueba Tibial
Plastico IBM II
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d

65/62|x 12,5
mm

|
9910-3887

Comp, de
Prueba Tibial
Plastico IBM II
65/62|x 15 mm

9910-3889

Comp| de
Prueba Tibial
Plastico IBM 11
65/65/x 7,5 mm

9910-3891

Comp! de
Prueba Tibial
Plastico IBM 11
65/65/x 10 mm

9910-3893

Comp! de
Prueba Tibial
Plastico IBM II
65/65 x 12.5
mm

9910-3895

Comp. de
Prueba Tibial
Plastico IBM II
65/65 x 15 mm

9910-3897

Comp, de
Prueba Tibial
Plastico IBM II
72/65 x 7,5 mm

9910-3899

Comp, de
Pruebla Tibial
Pléstigo IBMII
72/65 x 10 mm

9910-3901

Comp. de
Prueb{a Tibial
Plastico IBM 11
72/65 x 12,5
mm

9910-390

Comp. de
Prueba Tibial
Plastico IBM II
72/65 x 15 mm

3
|
|
|
5

9910-390

Comp:. de
Pruebla Tibial
Plastico IBM II
72/72 x 7,5 mm

9910-3907

Comp. de

41
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Prueba Tibial
Plastico IBM II
72/72 X 10 mm

Comp. de
Prueba Tibial
9910-3909 |Plastico IBM II
' 72/721x 12,5
mm

Comp.|de
. | Prueba Tibial
9910-3911 | b 4ctico IBM II

' 72/72x 15 mm
‘ Comp.|de

Prueba Femoral
| IBM II|DER. 58
mm

9910-4582

Compj de
Prueba Femoral
IBM II|1ZQ. 58

mm

9910-4584

Comp.ide

Prueba Femoral
IBM II|DER. 65
mm

9910-4652

Comp.: de
Prueba Femoral
9910-4654) | 1M 1112Q. 65

‘ mm
' Comp.|de
Prueba Femeoral
IBM II DER. 72
mm

9910-4722

Comp.|de

Prueba Femoral
IBMII|I1Z2Q. 72
mm

9910-4724

9910-9976| | Mazo Impactor

Comp.|de

Prueba| Femoral
IM II Neutro 58
mm

9911-2044

Comp.de

Pruebal Femoral
IM II Neutro 65
mm

9911-2046
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9911-2048

' Comp.*de

Prueba Femoral
IM II Neutro 72
mm

9911-3865

Comp.|de
Pruebal Tibial
Plastico IM _G
58/58 X 7,5 mm

9911-3867|

| Comp.|de

PruebaI Tibial
Plastico IM _G
58/58 x 10 mm

9911-3869

Comp.\de
Prueba Tibial
Plastico IM _G
58/58; 12,5
mm |

|
‘:
|
9911-3871

Comp.|de
Prueba Tibial
Plastico IM _G
58/58 x 15 mm

9911-3873ii
|

Comp.ide
Prueba Tibial
Plastico IM _G
58/62 x 7,5 mm

9911-3875

Comp.|de
Prueba Tibial
Plastico IM _G
58/62 x 10 mm

9911-3877

|Comp.|de

Prueba Tibial
Plasticb IM _G
58/62 x 12,5
mm

9911-3879

Comp.|de
Prueba Tibial
Plastico IM _G
58/62 X 15 mm

9911-3881

Comp.|de
Prueba Tibial
Plastico IM _G
65/62 x 7,5 mm

9911-3883

* |Comp.tde

Prueba Tibial
Plastico IM _G
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- |65/62 x 10 mm
Comp.lde
Prueba‘ Tibial
9911-3885| | Plastico IM _G
65/62 x 12,5
mm
Comp. de
PruebaI Tibial
Plastico IM _G
65/62 X 15 mm
Comp.|de
Prueba Tibial
Plastico IM _G
65/65 x 7,5 mm
. |Comp.|de
PruebalTibial
Plastico IM _G
65/65 X 10 mm
|| Comp. |de
Prueba Tibial
9911-3893 MésﬁchM__G
|65/65 x 12.5
mm
Comp. [de
Prueba|Tibial
Plastico IM _G
65/65 x 15 mm
Comp. de
Prueba|Tibial
Plastico IM _G
72/65 % 7,5 mm
1Comp. de
Prueba|Tibial
Plastico IM _G~
172/65 x 10 mm
Comp. de
Prueba Tibial
9911-3901 |Plastica IM _G
72/65 x 12,5
mm
| Comp. de
Prueba (Tibial
Plastico IM _G
72/65 x 15 mm

9911-3887

9911-3889)

9911-3891

9911-3895 |

9911-3897

9911-3899

9911-3903

9911-3905

Comp. de
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Prueba Tibial
Plastico IM _G
72/72 X 7,5 mm

antes mencionado.

45

| El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificad

Comp.|de
Pruebg Tibial
9911-3907| | p|sstico IM _G
172772 k 10 mm
Comp.|de
Prueba Tibial
9911-3909; Plésticfla M _G
72/72 x 12,5
|[mm |
Comp.|de
Prueba Tibial
9911-3911) | pisstico IM _G
1172/72 X 15 mm
Comp.!de
Prueba Femoral
9911-4582 | 1m 11 DER. 58
mm
|| Comp. |de
| Prueba Femoral
09911-4584 IM 1I 1ZQ. 58
mm
1Comp. |de
Prueba Femoral
9911-4652| 1M 11 DER. 65
| mm
Comp. |de
Prueba|Femoral
9911-4654 1M 11 12Q. 65
mm
Comp. (de
Prueba|Femoral
9911-4722)| 1M 11 DER. 72
mm
|| Comp. de
PruebalFemoral
19911-4724 M 12Q. 72
mm
o de Autorizacién
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ée extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del

| ¢4 1
RPPTM NC PM-854-3, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias.‘j..g...i..i.‘

|
Expediente N° 1-47-3110-4800-15-1

DISPOSICION N° 2 399

Dr. HOBERTS LEBE

Subadministrador National
ANMAT

46
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RPPTM a la

firma VICTHOR IMPLANTES S.R.L., Titular del Certificado de Ins%nigﬁénaali}el
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2- If%étulo / Instrucciones de Uso )

2 A“ Proyecto de rétulos segun Anexo II1.B de la Disp. 2318/02 (TO gg’ib'affﬁﬁ

VENTA E/((‘LU@E\/A A PROFESIONALES DE LA SALUBR EINSTITUL

217

Rotulo
Reemplazo Total de Rodilla

Cantidad: 1 ESQUEMA

Ref.: {Modelo/s segin corresponda) l

\
. l
Material: (segun corresponda) l

Fabricado por:
Victhor Implantes s.r.l.

Zapiola 671, (B1833B0OM) Turdera - Buenos Aires — Argentina

Ombu 1851, (B1852MNB) Sector Industrial Planificado de Almirante Brown

Ploducto estéril. Esterilizado por Oxido de Etileno
Producte de un solo uso
Mantener en lugar seco
Mantener a temperaturas enire 15%y 28° C
No utilizar si el envase y/o la banda estén dafados

Burzaco - Buenos Aires - Argentina. l)

Lote:

0 )
Fecha de Fabricacion: AAAA / MM i
Fecha de Caducidad: AAAA / MM ,

Aodo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Ingtruccionas de uso.
“CONDICION DE VENTA:

CIONES SANIT/—?RIAS

Director Técnico: \/larcelo .Baez M.N.. 12742 l

Altorizado porila ANMAT. PM-854-3

LAN E‘; SR L.
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! - Sumanoe de mformaciones b

Anexo HLB de ta Disn. 23718700

Instruccionas de Uso {IFU)

Seemplezo Total de Rodilla

Maedeles: (seqin corresponda;

Fabricado por:
Visthor Implan

=5 5.0 .4

Divecsion: (seqgun oolresponda)

Burzaco - Buenos Aires - Argentina.

roducio esten rifizada por Oxide de Etileno
Froducto de un solo uso
Mantena: an lugar sego
Mantener g tlemperaturas entre 15% y 26° C
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palra rlealizar cirugias de revisién.

| - . "
1.déscr\p0|én del dispositivo

ILoglimptantes tipo nsall Burstein Insignia {IM), Insignia Il IM_I), Insignia Basica Motular (BM) g

insignia Basica Modular I (IBM.D, son uwtilizades para reemplazo total de rodilla, es deqir I
isuqiq'liiucédn de las estruciuras femorales y tibiales afectadas.

1.1 iComponentes femorales
[

Insali Burstein (IB) / Insignia Basica Modular (IBM NE) / Insignia Basica Modular |l (IBM Il E
fnsiginia (IM) / insignia II (IM_I1)

al Bursten (IB) -Fstabilizada Posterior- .
Pnée‘.}‘" una forma curvada, gue se filg con camento alrededor de {a porcidn distal del Fémun
Artigula con 1a superficie plastica del componente tisial, parmitiendo la flexidén v extens wors e 12
rod fL} &n un solo plano. |

lnag‘na Basica Modular (IBM NE) -No Establllzada- '
Predenta una forma curvada, que se fija con cemento alrededor de la porcion dlstai del Femur
Articlla con la superficie plastica del compenente tibial, permitiendo la flexion y extension de Ia|
rodills, no presenta una estructura central que permita la unidn mecéanica con el componente
plastico tibial, de esta forma se logra el movimiento en los tres planos. \
Incor ora cocmponentes lzquierdo y derecho de tipo anatémico .Logra la homogeneidad de
radios generando caracteristicas esféricas gue producen homogeneidad en la solicitacion
generada.

I

Insignia Basica Modular Il (IBM_II E) -Estabilizada Posterior-
Presknta una forma curvada, que se fija con cemento alrededor de la porcion distal del Fémur.
Articula con la superficie plastica del compenente tibial, permitiendo la flexion v extensién de la
rodilla, en un solo plano .
Incarpora componentes fzquierdo y derecho de tipo anatémico .Logra la homogeneidad de
rad\os generando caracteristicas esféricas que producen homogeneidad en la solicitacién
gener da.

I
Insignia (IM) -Estabilizada Posterior-:
Presenta una forma curvada, que se fija con cementc a rededor de la porcion distal del Fémur.
Amcu a con la superficie plastica del compeonente tibial, permitiends la flexion v extension de la
rodnlla,ﬁ en un solo plano
Ind:or;@bra la posibilidad de colocacion de un tornillo + base de angulacion lograndose
inclindciones de 395°, 7% 9 ° que permite el ensamble de los vastagos femorales necesarios

Ins'ign'iL Il (IM_II) -Estabilizada Postericr-:
Presenta una forma curvada, que se fija con cemento alrededor de la porcidn distal del Fémur.

Articuta con fa superficie plastica de! componente tibial, permitiendo la flexion y exten?ic’m de la

rodilla} en un sols plano |
Incorpora la posibilidad de colocacidn de un tomillo + base de angulacion Iogréndose
inclinggiones de 3°59 7% 9 © que permite el ensamble de los vastagos femorales necesarlos
para realizar cirugias de revisién.
Incorp ora componentes lzquierdo y derechc de tipo anatémico .Logra la homogenadad de
radios ' generando caracteristicas esféricas que producen homogenreidad en la sdlicitacion
generajia.
|

|
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Les|componentes femorales tipo Insall Burstein, Insignia {IM), Insignia | ﬁﬁl_lf}, nsga gca

Modular (IBM). Insignia Basica Modular Il (IBM_II) son fabricados en acero inoxidable austeniticlo

seniielaborado de bajo contenido de carbono ISC 5832-1.
|

1.2

Suplementos y Vastagos femarales Insignia (IM) ‘
l

Suplementos: corrigen posibles carencias en la estructure Osea del hueso Fémur, logrando |
Sompensacion necesaria para la estabilidad de! componente femaoral.

! .

Vastagos: se fijan al componente femoral posicionandose con inclinaciones de 39,5, 7°y 399 3
fin g lograr una alineacién uniforme con el hueso Fémur. Presentan longitudes vaJ‘%ables pard
poddr acceder a una estructura osea de mayor calidad. k

| H

tos suplemenios v vastages femorales Insignia, son fabricados en acerc inoxidable laustenitice
semielaberade de bajo contenide de carbong 180 5832-7.

1.3 Gomponentes thinles

1.3 1} Insell Bursizin {IB)
|

Implarte conformade por el siguiente conjunto modular plataforma o platifio metalico plano v

dho EJ;’;'a o almohadilla plastica. :

£S "“E producto de tipo mixto fabricade en Acero inoxidable austenitico semialaborado de bajo

cantehide de carbono 1S0 5832-1 y Polietilenc de Ultra alta masa molecutar 180 s834b.
|

1.3.2 {Insignia IM) / Insignia Giratoria (IM_G)
|

1.5.2.0 Platiio metaiico Insignia (M)

|
implatite de modulo unitario conformado por las siguientes partes: plataforma o platille metélico
plarg c wzade por nervadras, Como comiplemento aloja un tornillo destinado s ensamblar fos
vastatos hiales prmanos o de revigion.

‘=_mJE1‘0duz:to fabricade en Acero inoxidable austenitico. semielaborado de bajo contenido de
'czax'ao.rl“- 180 58321,

1.3.2.2’;t Platillo metalico Insignia Giratorio (IM_G) |
| !
implarite de medule unitaric confermado por fas siguientes partes: plataforma o platillo|metalico
plano Hulido reforzado por nervaduras. Con alcjamiento destinadc a ensamblar con el tronca de
ar*no;lajel del componente plastico tibial Insignia Giratorio (IM_G).

Es un productc fabricado en Agero inoxidable austenitico semielaborado de bajo contenido de
 carborl} IS0 5832-1.

| .

133 GPmponente plastico Insignia Basica Modular (IBM) / Insignia Basica Modular 11 (IBM_ID) /
Insigm!a (IM) / Insignia Il (IM_II} / Insignia Giratorio (IM_G} -Estabilizado Posterior-

Im;}ianl de modulo unitario conformado por las siguientes pertes: hase con alojamientos que
pam‘l‘zétﬁ. el desplazamiento del componente femoral, Posee una secoidn elevada que selalola en
el orificio del componante femoral disefiado para tal fin,

Es un pipductoe fabricado en Polistileno de Ultra alta masa molecular 1S0 5834-2.

i

e ot i

1.3.?}.2 gomponente plastico Insignia Basica Modular (IBM) / Insignia Basica Modular I {IBM_II) /
Insignia|(tM} / Insignia Il (IM_I1) / Insignia Giratorio (IM_G) -No Estabilizado- :
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ante de modulo unitario conformado por las siguientes partes: base con aIOJamlentos que
permiten el desplazamiento del componente femoral. No presenta una estructura que permita la

um n mecdnica con el componente femoral, de esta forma se logra el movimientg en los tre
plan s. l

|
|
|

I
lmp

'E‘lis J? praducto fabricado en Polietileno de Ultra alta masa molecular 1ISO 5834-2.

| - p———
1.4 'L:plmfnef‘fos y Vastagos Tibiales
|

4.1 linsignéa M}

‘

Svfi:!merrros:' oo 'récle”w posibles cerencias en la estructura dsea de la Tihial, Ec,qmrv*o fa
cormBensacion ne 1 para la estabilidad del componente Tibial.
Vst GOS: 58 ﬂ:cm al componente tibial, en la seccion central del clatillo metalico. ) Presentan
:gat ides vailables para poder acceder a una estructurs dsea de mayor calidad,

e

|
‘%!Lstﬂ”@(ﬁ@% y vastages tibizles Insignia, son fabricades en acero inoxidable austenitico
':.mnw: sborado de bajo contenide de carbono 180 6832-1,

1.5 Componente Patelar

Ls il Burstein {18)

P

Ihs
|

Imp!a te de modulo unitanico que articula con el componente femorat en la seccidn deljhueso de
la Rétlila, Con anclaje de tipe unitario.
Es L roduato fabricado en Polietilenc de Ultra alla masa molecular 150 5834-2

152 Ir';signia (M)

Implante de modulo unitario que articula con el componente femoral en la seccion del hueso de
la Rotulla Con anclaje de tipo multiple.

Es un plfoducto fabricado en Polietileno de Ultra alia masa molecular 1SO 5834-2

O
Z- §n‘diol’.lc:iones;
- lﬁm'izia raumateidea
RAIOsIS
o Artrosis posttraumdtica y/o post quinirgica
" [)nsgdlam de la articulacion por enfermedad degenerativa
| @ Traumatismos

evisidn de prétesis fallada

o |

Contraindicaciones

?uaden ser clasificadas como absolutas o relativas y deben ser consideradas cuidadosamente
Cas0 por Faso;
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Ausencia ge estruciuras de scporte e ™ |
Articuiacian neuropatica "

Deficiencia de tejidos blandos enla zona operativa
Deformidad severa

insuticiencia del aparato muscular extensor involucrado

|
Insuficiencia vascular en el miemibro afectado ,
Neoplasia |
Miopatias y/¢ vasculopatfas graves \
(stecporosis severa l
Estado metabolico, cardievascular o neuroldgico severo. \

|

|

elativas:

f Rependencia de alcohol ¢ drogas \\

| Expectativas extracrdinarias |
Lesiones en ofras arficulaciones

JTratamientos

médicos gue induzean el deterioro paulating de las estructuras dseas, que

1Obesidad
clente no cooperativo : ’
chie actvidad, historial de caldas frecuentes

s

Advpriencias y Precauciones : ‘

La eleccion adecuada, verificacion de la compatibilidad de los componentes pu'!}tésicc}s e

implementacion de la téenica cuirirgica es responsabilidad exclusiva del

mrofesional de la medicing, quien debe seleccionar 2l procedimiento a geguér gde

acverrio a fa evaluacion pre-operatonia oporiunamente realizada.

L.os implantes VICTHOR son productos de un solo usa,

Lng ver concluida 1z estadia del paciente en el centro de salud, el mismo debe contar
con fas nstrucciones médicas apropladas, respecto a gjercicios y imitacidn de
actividades, evitando aquelias que impliguen grandes cargas v contactas,

o | La proteccion def reemplazo articular es esencial para evitar la falla del implante.

Posteriormente se [e indicard el adecuado Uatamiento knésico posst—operﬁoréo de
iehabilitacion tendiente ar reeducar v ayudar fa marcha, manejar la garga vy
auto- cuidados, sin omitir seguimientos periddicos destinados & detectar

sintomas de posibles complicaciones. £ no cumplir con el mencionado

fratamiento comprometerfa seramente la expectativa de recuperacién

v de su moviticad.

| rindar
SIOGNOS ¥

etlpaciente

a En caso de gue el paciente tuviese que ser semetido a estudios diag‘nésficos o
ratamientos médicos que impliquen la utilizazion de radiaciones ionizantes y/0

L
campos 2
Has medidas de precaucion adecuadas.

= nfeccion
= Aflolamiento, deformacion v falla,
“racturas g rafz de traumatismos.
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*  Reacciones isulares como resguestz a la presencia de un material extrafio v a s
posible desgaste. e

= Disminugion del rango de movimiento, alargamiento o acortamiento del miembr

intervenido.

Patologias  cardiovascutares: trombosis venosa, embolia pulmonar e infario d

mineardio,

5- Recomendaciones sobre el producio

1 Manipuacian

o

Todt Fs los implantes deben almacenarse en un ambientie limpio, seco v de trénsito restringido.
Dabe j‘s protegerse de la luz del sol v de las temperaturas extremss, |
Sed ibe veitticar cuidadosamente la integridad de cada parte det empacue, para asegurar gue la
esterlidad del producto no fue afectada, En caso de ser identificado algdn dafic, sed sobre las
Bandas de seguridad exteriores y/o en el envase de papel grado médico, &l g)s'oducztb nG debe
ut]rﬁz}a}rse. Los implantes VICTHOR no deben ser re-estenilizados. Ante cuzlouier duﬁa sobre la
ea‘éer{iidad de unimplante, el mismo debe ser remitido a VICTHOR IMPLANTES, El departamento
de calidad inspecoionard el producto y evaluara su tratamiento.

Fl falificante no acepta responsabilidad por la re-esterilizacién de un implamte efeciuada por
tercenes. Los componentes se deben extraer de su envase, siguiende las medidas correctas de
aseps‘ y solamente después de seleccionar ef tamafic correcto dal impianlm, dicho
precedimienio es responsabilidad del usuario/pirofesional. Verificar que la operatona haya sido
prepaiida para trabajar con el implante definitivo, Manipular siempre & producto con guantes
sin taice v eviler ¢f roce del material con objetos que pudieran causar alteraciones en su
i’em‘iir; cion superficial,

VICTHIDR IMPLANTES recomienda gue sus implantes no sean vtilizados en combinaaion con
implanies de ol ACTHOR
IMPLATNTES sobre una eventual compatibilidad y obtenar su recomendacion.

L G(}tl‘(?ai)léﬂ de los implantes debe ser realizada preferentemente con el insjrumental
ESE.ESCEf}CG gue VICTHOR IMPLANTES ha disefiado para tal fin,

Al utilizer cemente ¢seo s imperativo seguir estrictamente fas instrucciones de uso provistas

. T, . . | e e 5 o o

abricante, en cuanto a su dosificacion v aplicacién. VICTHOR IMPLANTES deja a criterio
tosional de la medicing el tine de cemento a utilizar v el uso del misma.

& Instruationes de uso

6.7 Generalidades




l
' | o
| I
ﬂ ' 2399
A iri vés del progreso en el reemplaze de articulaciones, el cirujano cuenta con la posibifidad dr

g ! . o
re-gfrablecer la movilidad. mejorar la estabilidad. corregir deformaciones v aliviar, el delor en
i, g(\hoﬂ: de sug pacientes, l

Fa 'a‘ ugmr estos objetivos, el mismo deberd estar perfectamente familiarizado cop la técnics
quirdrgica & wtilzar v con lgg instrucciones de uso del producto corre*%porﬁi{—*rrte Sirequiere
mfr,{ nacion adicional sobre algunos de estos puntos debera solicitarla a VICTHOR IMPLANTES
1
|

¢ 2 su correspondiente distribuidor.
1 l\
6.2 Planificacicn pre-operatoria l
Se d"bere} realizar una evaluacion completa tendiente a brindar informacion respectd al tipo de

|
mtervencion, es decir la seleccidn de la téenica quirdrgica mas adecuada y el/fos m;] ponentes
;)m‘i“i“;{?(‘s & ser utilizados, dichas determinaciones se ilevaran a cabo teniendo enlcusnta lo

|

Estado gereral previo def paciente
Condicicnas del miembro a ser intervenide
Situanion de la articulacién \

sandl sea necesano VICTHOR IMPLANTES podra suministrar plantillas ’ad;ograﬂca“ las
cual@ﬁ podran ser utifizadas para verificar la ﬂ‘(}dlda definitiva del componente a gmolam. O
todas formas es imprescindible disponer en la cirugia de toda la gama de |medidas
COiTu}klﬂj‘n?r iarias de los implamtes que componen el set, de esta maneras se ogmmszafa i
celovation, fijacidn y distribucidn de las tensiones sobre las estruchiras dseas, l

L

e de que

igie inspeccionar log \’ﬂstruw‘lem@ y {*!\—m.er: tos deso :srLaLEes para asegurars

7- Presehtacion
|

Los implantes \%CT’%OR oow suminisirados estériles. Método: éxido de Etileno,
Son agbndicionados en doble envase bilaminado, {poliéster, polipropileno v papel grade!médico
te,r‘.m(ysiii'edo}, el cual posee impresos en el frente indicadores quimicos de proceso para su
esteriiizz‘at*éﬁss‘\ Se incluven como indicador de rastreabilided stickers Ed(—.’miflimt(}ripa §eT)
cuadruplicade v fa correspondiente taneta de implante.

D*'(—‘)SGHF arvase seoundario de b drhcaro cerrado con bandas de segurnidad e identificado con
ein ctulo z:c, spondiente, revestido con film de polietiienc.

.4 c,unu cion de esterilidad durante el plazo de validez establecido por VICTHOR IMPLANTES,
no ucbr“ fa verse afectada cumpliendo con las condiciones de manipulacién y aimacenamiento

descripias.
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