Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicién
Nimero: DI-2019-2517-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 20 de Marzo de 2019

Referencia: 1-47-3110-276-17-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-276-17-9 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma IMPLANTES FICO ALEMANA S.A. solicita la revalidacién y
modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-14-2, denominado Protesis para
Reemplazo de Rodilla (con instrumental), marca FICO, IPS, MEDICAL TEC, KORALINE.

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

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién que le compete.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

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

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-14-2,
correspondiente al producto médico denominado Prétesis para Reemplazo de Rodilla (con instrumental),
marca FICO, IPS, MEDICAL TEC, KORALINE, propiedad de la firma IMPLANTES FICO ALEMANA
S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 1035 de fecha 22 de Febrero de 2012, la cual sera 22
de Febrero de 2022.



ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-14-2,

denominado Prétesis para Reemplazo de Rodilla (con instrumental), marca FICO, IPS, MEDICAL TEC,
KORALINE.

ARTICULO 3°.- Acéptase el Anexo de Autorizacién de Modificaciones documento N° IF-2019-

10209207-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-14-2.

ARTICULO 4°.- En los Rétulos e Instrucciones de uso deberdn constar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de Gestién de

Informacion Técnica para que efectie la agregacion al Certificado de Inscripcién correspondiente.
Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma IMPLANTES FICO ALEMANA S.A. la modificacidn de
los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcidn en el
RPPTM N° PM-14-2 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del
producto:

Nombre genérico aprobado: Protesis para Reemplazo de Rodilla (con
instrumental)

Marca: FICO, IPS, MEDICAL TEC, KORALINE

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 1035/12

Tramitado por expediente N° 1-47-13253-10-8

DATO
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO
TORIO HASTA LA FECHA

A MODIFICAR

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

Vigencia del

Certificado 22 de Febrero de 2017 22 de Febrero de 2022

O03ROINSCFP0001 PROTESIS
PARA RODILLA INSALL-
BURSTEIN-Comp. fem.
estab.post. 58mm.-Inox
O03ROINSCFP0002 PROTESIS
PARA RODILLA INSALL-
BURSTEIN-Comp. fem.
estab.post. 65mm.-Inox
O03ROINSCFP0003 PROTESIS
PARA RODILLA INSALL-
BURSTEIN-Comp. fem.
estab.post. 72mm.-Inox
O03ROINSCFP0004 PROTESIS
PARA RODILLA INSALL-
BURSTEIN-Comp. fem.
estab.post. 58mm.-CrCo
O3ROINSCFP0005 PROTESIS
PARA RODILLA INSALL-
BURSTEIN-Comp. fem.

INSALL-BURSTEIN / INSALL /
RAVEN / RAVEN EVOLUTION /
RAVEN REVISION / MEDICAL

TEC

Modelo/s
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estab.post. 65mm.-CrCo
O03ROINSCFP0006 PROTESIS
PARA RODILLA INSALL-
BURSTEIN-Comp. fem.
estab.post. 72mm.-CrCo
03ROINSCFP0007 IPS-
PROTESIS PARA RODILLA
INSALL-BURSTEIN-Comp. fem.
estab.post. 58mm.-CrCo
O03ROINSCFP0Q08 IPS-
PROTESIS PARA RODILLA
INSALL-BURSTEIN-Comp. fem.
estab.post. 65mm.-CrCo
03ROINSCFP0Q09 IPS-
PROTESIS PARA RODILLA
INSALL-BURSTEIN-Comp. fem.
estab.post. 72mm.-CrCo
03ROINSCFR0O001 PROT.
RODILLA INSALL-BURSTEIN
REVIS.-Femoral
estab.vast.imed.DER 58mm.
03ROINSCFR0O002 PROT.
RODILLA INSALL-BURSTEIN
REVIS.-Femoral
estab.vast.imed.IZQ 58mm.
O3ROINSCFR0O003 PROT.
RODILLA INSALL-BURSTEIN
REVIS.-Femoral
estab.vast.imed.DER 65mm.
O03ROINSCFR(0004 PROT.
RODILLA INSALL-BURSTEIN
REVIS.-Femoral
estab.vast.imed.IZQ 65mm.
03ROINSCFRQO005 PROT.
RODILLA INSALL-BURSTEIN
REVIS.-Femoral
estab.vast.imed.DER 72mm.
03ROINSCFR(O006 PROT.
RODILLA INSALL-BURSTEIN
REVIS.-Femoral
estab.vast.imed.IZQ 72mm.
03ROINSCFR0O007 PROT.
RODILLA INSALL-BURSTEIN
REVIS.-Femoral
estab.vast.imed.DER 58mm.
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O3ROINSCFRO00S8 PROT.
RODILLA INSALL-BURSTEIN
REVIS.-Femoral
estab.vast.imed.IZQ 58mm.
O3ROINSCFRO009 PROT.
RODILLA INSALL-BURSTEIN
REVIS.-Femoral
estab.vast.imed.DER 65mm.
O3ROINSCFR0O010 PROT.
RODILLA INSALL-BURSTEIN
REVIS.-Femoral
estab.vast.imed.IZQ 65mm.
O03ROINSCFR0011 PROT.
RODILLA INSALL-BURSTEIN
REVIS.-Femoral
estab.vast.imed.DER 72mm.
O03ROINSCFR0012 PROT.
RODILLA INSALL-BURSTEIN
REVIS.-Femoral
estab.vast.imed.IZQ 72mm.
03ROINSCMP0001
PROTESIS RODILLA
INSALL-BURSTEIN-Tibial
estab.post.base met.
58x7.5mm.
03ROINSCMP0002
PROTESIS RODILLA
INSALL-BURSTEIN-Tibial
estab.post.base met.
58x10mm.
03ROINSCMP0O003
PROTESIS RODILLA
INSALL-BURSTEIN-Tibial
estab.post.base met. 58x12,5
mm.
O3ROINSCMP0O004
PROTESIS RODILLA
INSALL-BURSTEIN-Tibial
estab.post.base met.
58x15mm
03ROINSCMP0O005S
PROTESIS RODILLA
INSALL-BURSTEIN-Tibial
estab.post.base met.
65x7.5mm.
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03ROINSCMP0006
PROTESIS RODILLA
INSALL-BURSTEIN-Tibial
estab.post.base met.
65x10mm
O03ROINSCMP0O007
PROTESIS RODILLA
INSALL-BURSTEIN-Tibial
estab.post.base met.
65x12,5mm.
O3ROINSCMP0OOO0S
PROTESIS RODILLA
INSALL-BURSTEIN-Tibial
estab.post.base met.
65x15mm
O03ROINSCMP0009
PROTESIS RODILLA
INSALL-BURSTEIN-Tibial
estab.post.base met.
72X7.5mm.
O3ROINSCMP0010
PROTESIS RODILLA
INSALL-BURSTEIN-Tibial
estab.post.base met.
72x10mm.
O3ROINSCMP0O0O11
PROTESIS RODILLA
INSALL-BURSTEIN-Tibial
estab.post.base met.
72x12,5mm.
03ROINSCMP0O012
PROTESIS RODILLA
INSALL-BURSTEIN-Tibial
estab.post.base met.
72x15mm.
O03ROINSCMR0001
PROTESIS RODILLA
INSALL-BURSTEIN REVIS.-
Comp.tibial vast.largo
58x12.5mm.
O03ROINSCMR0002
PROTESIS RODILLA
INSALL-BURSTEIN REVIS.-
Comp.tibial vast.largo
58x15mm.
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O3ROINSCMRO0003
PROTESIS RODILLA
INSALL-BURSTEIN REVIS.-
Comp.tibial vast.largo
58x20mm.
O3ROINSCMR0004
PROTESIS RODILLA
INSALL-BURSTEIN REVIS.-
Comp.tibial vast.largo
58x25mm.
03ROINSCMR0005
PROTESIS RODILLA
INSALL-BURSTEIN REVIS.-
Comp.tibial vast.largo
65x12.5mm.
03ROINSCMR0O006
PROTESIS RODILLA
INSALL-BURSTEIN REVIS.-
Comp.tibial vast.largo
65x15mm.
03ROINSCMR0007
PROTESIS RODILLA
INSALL-BURSTEIN REVIS.-
Comp.tibial vast.largo
65x20mm.
O03ROINSCMR0008
PROTESIS RODILLA
INSALL-BURSTEIN REVIS.-
Comp.tibial vast.largo
65x25mm.
03ROINSCMR0009
PROTESIS RODILLA
INSALL-BURSTEIN REVIS.-
Comp.tibial vast.largo
72x12.5mm.
03ROINSCMR0010
PROTESIS RODILLA
INSALL-BURSTEIN REVIS.-
Comp.tibial vast.largo
72x15mm.
O3ROINSCMR0011
PROTESIS RODILLA
INSALL-BURSTEIN REVIS.-
Comp.tibial vast.largo
72x20mm.
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03ROINSCMR0012

PROTESIS RODILLA
INSALL-BURSTEIN REVIS.-
Comp.tibial vast.largo
72x25mm.
O03ROINSCPA0001 PROTESIS
RODILLA INSALL-BURSTEIN-
Comp. patelar diam. 32mm.
O03ROINSCPA0Q02 PROTESIS
RODILLA INSALL-BURSTEIN-
Comp. patelar diam. 34mm.
O3ROINSCPAQQQ3 PROTESIS
RODILLA INSALL-BURSTEIN-
Comp. patelar diam. 37mm.
03ROINSCPA0004 PROTESIS
RODILLA INSALL-BURSTEIN-
Comp. patelar diam. 41mm.
03ROINSCPAQO0OS5 IPS-
PROTESIS RODILLA INSALL-
BURSTEIN-Comp. patelar diam.
32mm.
03ROINSCPAO0O6 IPS-
PROTESIS RODILLA INSALL-
BURSTEIN-Comp. patelar diam.
34mm.
03ROINSCPAOOO7 IPS-
PROTESIS RODILLA INSALL-
BURSTEIN-Comp. patelar diam.
37mm.
O03ROINSCPA0QOS8 IPS-
PROTESIS RODILLA INSALL-
BURSTEIN-Comp. patelar diam.
41mm,
03ROINSCTM0001

PROTESIS RODILLA
INSALL-BURSTEIN-Comp.tibial
modular-base met. 58mm.
03ROINSCTM0002

PROTESIS RODILLA
INSALL-BURSTEIN-Comp.tibial
modular-base met. 65mm.
O03ROINSCTM0003

PROTESIS RODILLA
INSALL-BURSTEIN-Comp.tibial
modular-base met. 72mm.
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03ROINSCTM0004 IPS-
PROTESIS RODILLA INSALL-
BURSTEIN-Comp.tibial modular-
base met. 58mm.
03ROINSCTMO0005 IPS-
PROTESIS RODILLA INSALL-
BURSTEIN-Comp.tibial modular-
base met. 65mm.
03ROINSCTMO0006 IPS-
PROTESIS RODILLA INSALL-
BURSTEIN-Comp.tibial modular-
base met. 72mm,
03ROINSCTP0O002 PROTESIS
RODILLA INSALL-BURSTEIN-
Tibial mod-Ins
estab.post.58x7.5mm.
03ROINSCTP00Q3 PROTESIS
RODILLA INSALL-BURSTEIN-
Tibial mod-Ins
estab.post.58x10mm.
03ROINSCTP0004 PROTESIS
RODILLA INSALL-BURSTEIN-
Tibial mod-Ins
estab.post.58x12.5mm.
03ROINSCTP0O005 PROTESIS
RODILLA INSALL-BURSTEIN-
Tibial mod-Ins
estab.post.58x15mm.
03ROINSCTP0O006 PROTESIS
RODILLA INSALL-BURSTEIN-
Tibial mod-Ins
estab.post.65x7.5mm.
03ROINSCTP0007 PROTESIS
RODILLA INSALL-BURSTEIN-
Tibial mod-Ins
estab.post.65x10mm.
03ROINSCTP0O008 PROTESIS
RODILLA INSALL-BURSTEIN-
Tibial mod-Ins
estab.post.65x12.5mm.
03ROINSCTP0009 PROTESIS
RODILLA INSALL-BURSTEIN-
Tibial mod-Ins
estab.post.65x15mm.,
03ROINSCTP0O010 PROTESIS
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RODILLA INSALL-BURSTEIN-
Tibial mod-Ins
estab.post.72x7.5mm.
O03ROINSCTP0O011 PROTESIS
RODILLA INSALL-BURSTEIN-
Tibial mod-Ins
estab.post.72x10mm.
O03ROINSCTP0012 PROTESIS
| RODILLA INSALL-BURSTEIN-
Tibial mod-Ins
estab.post.72x12.5mm.
03ROINSCTP0013 PROTESIS
RODILLA INSALL-BURSTEIN-
Tibial mod-Ins
estab.post.72x15mm.
03ROINSCTP0014 IPS-
PROTESIS RODILLA INSALL-
BURSTEIN-Tibial mod-Ins
estab.post.58x7.5mm.
O03ROINSCTPOQ15 IPS-
PROTESIS RODILLA INSALL-
BURSTEIN-Tibial mod-Ins
estab.post.58x10mm.
03ROINSCTP0O016 IPS-
PROTESIS RODILLA INSALL-
BURSTEIN-Tibial mod-Ins
estab.post.58x12.5mm.
03ROINSCTPQQ17 IPS-
PROTESIS RODILLA INSALL-
BURSTEIN-Tibial mod-Ins
estab.post.58x15mm.
03ROINSCTP0018 IPS-
PROTESIS RODILLA INSALL-
BURSTEIN-Tibial mod-Ins
estab.post.65x7.5mm.
O03ROINSCTP0O019 IPS-
PROTESIS RODILLA INSALL-
BURSTEIN-Tibial mod-Ins
estab.post.65x10mm.
03ROINSCTP0020 IPS-
PROTESIS RODILLA INSALL-
BURSTEIN-Tibial mod-Ins
estab.post.65x12.5mm.
03ROINSCTP0021 IPS-
PROTESIS RODILLA INSALL-
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BURSTEIN-Tibial mod-Ins
estab.post.65x15mm.
03ROINSCTP0022 IPS-
PROTESIS RODILLA INSALL-
BURSTEIN-Tibial mod-Ins
estab.post.72x7.5mm.
03ROINSCTP0023 IPS-
PROTESIS RODILLA INSALL-
BURSTEIN-Tibial mod-Ins
estab.post.72x10mm.
03ROINSCTP0024 IPS-
PROTESIS RODILLA INSALL-
BURSTEIN-Tibial mod-Ins
estab.post.72x12.5mm.
03ROINSCTP0025 IPS-
PROTESIS RODILLA INSALL-
BURSTEIN-Tibial mod-Ins
estab.post.72x15mm.
03ROINSCUN5810

PROTESIS PARA RODILLA
INSALL-BURSTEIN-CUNA
FEMORAL 58 X 10
03ROINSCUN5815

PROTESIS PARA RODILLA
INSALL-BURSTEIN-CUNA
FEMORAL 58 X 15
03ROINSCUN5820

PROTESIS PARA RODILLA
INSALL-BURSTEIN-CUNA
FEMORAL 58 X 20
03ROINSCUN6520

PROTESIS PARA RODILLA
INSALL-BURSTEIN-CUNA
FEMORAL 65 X 20
03ROINSCUN7210

PROTESIS PARA RODILLA
INSALL-BURSTEIN-CUNA
FEMORAL 72 X 10
03ROINSCUN7215

PROTESIS PARA RODILLA
INSALL-BURSTEIN-CUNA
FEMORAL 72 X 15
O03ROINSCUN7220

PROTESIS PARA RODILLA
INSALL-BURSTEIN-CUNA
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FEMORAL 72 X 20
03ROINSTIBO0O01 PROTESIS
RODILLA INSALL-BURSTEIN
REVIS.-Tibial vast. 100mm-
58x12.5mm
03ROINSTIBO00O2 PROTESIS
RODILLA INSALL-BURSTEIN
REVIS.-Tibial vast. 100mm-
58x15mm
O03ROINSTIBO003 PROTESIS
RODILLA INSALL-BURSTEIN
REVIS.-Tibial vast. 100mm-
58x20mm
O3ROINSTIB0O004 PROTESIS
RODILLA INSALL-BURSTEIN
REVIS.-Tibial vast. 100mm-
58x25mm
O03ROINSTIBOOO5 PROTESIS
RODILLA INSALL-BURSTEIN
REVIS.-Tibial vast. 100mm-
65x12.5mm
03ROINSTIBO0O06 PROTESIS
RODILLA INSALL-BURSTEIN
REVIS.-Tibial vast. 100mm-
65x15mm
03ROINSTIBO0O07 PROTESIS
RODILLA INSALL-BURSTEIN
REVIS.-Tibial vast. 100mm-
65x20mm
03ROINSTIBO008 PROTESIS
RODILLA INSALL-BURSTEIN
REVIS.-Tibial vast. 100mm-
65x25mm
03ROINSTIBO0O09 PROTESIS
RODILLA INSALL-BURSTEIN
REVIS.-Tibial vast. 100mm-
72x12.5mm
03ROINSTIBO010 PROTESIS
RODILLA INSALL-BURSTEIN
REVIS.-Tibial vast. 100mm-
72x15mm
O3ROINSTIBO011 PROTESIS
RODILLA INSALL-BURSTEIN
REVIS.-Tibial vast. 100mm-
72x20mm
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O3ROINSTIBO012 PROTESIS
RODILLA INSALL-BURSTEIN
REVIS.-Tibial vast. 100mm-
72x25mm

03ROINSTIB0013 PROTESIS
RODILLA INSALL-BURSTEIN
REVIS.-Tibial vast. 125mm-
58x12.5mm
03ROINSTIBO014 PROTESIS
RODILLA INSALL-BURSTEIN
REVIS.-Tibial vast. 125mm-
58x15mm

03ROINSTIBC015 PROTESIS
RODILLA INSALL-BURSTEIN
REVIS.-Tibial vast. 125mm-
58x20mm

O03ROINSTIB0016 PROTESIS
RODILLA INSALL-BURSTEIN
REVIS.-Tibial vast. 125mm-
58x25mm

O3ROINSTIB0017 PROTESIS
RODILLA INSALL-BURSTEIN
REVIS.-Tibial vast. 125mm-
65x12.5mm
O3ROINSTIB0018 PROTESIS
RODILLA INSALL-BURSTEIN
REVIS.-Tibial vast. 125mm-
65x15mm

03ROINSTIB0O019 PROTESIS
RODILLA INSALL-BURSTEIN
REVIS.-Tibial vast. 125mm-
65x20mm

03ROINSTIB0O020 PROTESIS
RODILLA INSALL-BURSTEIN
REVIS.-Tibial vast. 125mm-
65x25mm

03ROINSTIB0021 PROTESIS
RODILLA INSALL-BURSTEIN
REVIS.-Tibial vast. 125mm-
72x12.5mm
03ROINSTIB0O022 PROTESIS
RODILLA INSALL-BURSTEIN
REVIS.-Tibial vast. 125mm-
72x15mm

O03ROINSTIB0O023 PROTESIS
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RODILLA INSALL-BURSTEIN
REVIS.-Tibial vast. 125mm-
72x20mm
O3ROINSTIBO024 PROTESIS
RODILLA INSALL-BURSTEIN
REVIS.-Tibial vast. 125mm-
72x25mm
03RORAVAFD00O0O1
PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Aumento
femoral distal ** 1 ** 5mm
03RORAVAFD0002
PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Aumento
femoral distal ** 2 ** 5mm
03RORAVAFD0003
PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Aumento
femoral distal ** 3 ** 5mm
03RORAVAFD0004
PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Aumento
femoral distal ** 4 ** 5mm
03RORAVAFD0OG05
PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Aumento
femoral distal ** 1 ** 10mm
03RORAVAFD0O006
PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Aumento
femoral distal ** 2 ** 10mm
03RORAVAFD0007
PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Aumento
femoral distal ** 3 ** 10mm
03RORAVAFD0008
PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Aumento
femoral distal ** 4 ** 10mm
03RORAVAFP0001
PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Aumento
femoral posterior ** 1 ** 5mm
O3RORAVAFP000Q2
PROTESIS RODILLA
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RAVEN REVISION-Aumento
femoral posterior ** 2 ** 5mm
03RORAVAFP0003
PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Aumento
femoral posterior ** 3 ** 5mm
03RORAVAFP0004
PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Aumento
femoral posterior ** 4 ** 5mm
03RORAVAFP0005
PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Aumento
femoral posterior ** 3 **
10mm
03RORAVAFP0006
PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Aumento
femoral posterior ** 4 *x*
10mm
03RORAVB050001
PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION - Bloque
suplemento S5mm ** A **
03RORAVB050002
PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION - Bloque
suplemento 5mm ** B **
O03RORAVB050003
PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION - Bloque
suplemento S5mm ** C **
03RORAVB100001
PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION - Blogue
suplemento 10mm ** A *x*
03RORAVB100002
PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION - Bloque
suplemento 10mm ** B **
03RORAVB100003
PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION - Bloque
suplemento 10mm ** C **
03RORAVBTPQ001
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PROTESIS RODILLA
RAVEN - Base tibial met. plus
con quilla ** A **
03RORAVBTP(0002

PROTESIS RODILLA
RAVEN - Base tibial met. plus
con quilla ** B ** ,
03RORAVBTPO003

PROTESIS RODILLA
RAVEN - Base tibial met. plus
con quilla ** C **
03RORAVBTQ4866

PROTESIS RODILLA
RAVEN - Base tibial met.con
quilla ** A **
03RORAVBTQ4874

PROTESIS RODILLA
RAVEN - Base tibial met.con
quilla ** B **
03RORAVBTQ4880

PROTESIS RODILLA
RAVEN - Base tibial met.con
quilla ** C **
03RORAVBTR4866

PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION - Base tibial
met.con quilla ** A **
03RORAVBTR4874

PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION - Base tibial
met.con quilla ** B **
O03RORAVBTR4880

PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION - Base tibial
met.con quilla ** C **
03RORAVC070001

PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION - Cuna
COMPLETA tibial 7gr. ** A **
03RORAVC(070002

PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION - Cuna
COMPLETA tibial 7gr. ** B **
03RORAVC070003

PROTESIS RODILLA
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RAVEN REVISION - Cuna
COMPLETA tibial 7gr. ** C *x*
03RORAVC140001

PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION - Cuna MEDIA
tibial 14gr ** A **
03RORAVC140002

PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION - Cuna MEDIA
tibial 14gr ** B **
03RORAVC140003

PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION - Cuna MEDIA
tibial 14gr ** C *x*
03RORAVFEM063D

PROTESIS RODILLA
RAVEN -CR-Femoral estab.
post. ** 1D **
O03RORAVFEMO063IPROTESIS
RODILLA RAVEN -CR-Femoral
estab. post, ** 1] **
03RORAVFEM068D

PROTESIS RODILLA
RAVEN -CR-Femoral estab.
post. ** 2D **
03RORAVFEMO68IPROTESIS
RODILLA RAVEN -CR-Femoral
estab. post, ** 2] **
O3RORAVFEM072D

PROTESIS RODILLA
RAVEN -CR-Femoral estab.
post. ** 3D **
03RORAVFEMO0O72IPROTESIS
RODILLA RAVEN -CR-Femoral
estab. post. ** 3] **
03RORAVFEM0O77D

" PROTESIS RODILLA

RAVEN -CR-Femoral estab.
post. ** 4D **
03RORAVFEM077IPROTESIS
RODILLA RAVEN -CR-Femoral
estab. post. ** 4] *x*
03RORAVINS INSTRUMENTAL
RODILLA MODULAR RAVEN -
03RORAVINS0001 PROTESIS

IF-2019-10209207-APN-DNPM#ANMAT

Pagina 15 de 27




RODILLA RAVEN REVISION-
Inserto expandible x 10mm
03RORAVINS0002 PROTESIS
RODILLA RAVEN REVISION-
Inserto expandible x 5mm
O3RORAVINT0001 PROTESIS
RODILLA RAVEN REVISION-
Tornillo p/inserto expandible x
10mm
O03RORAVINT0002 PROTESIS
RODILLA RAVEN REVISION-
Tornillo p/inserto expandible x
5mm
O03RORAVITS0001 PROTESIS
RODILLA RAVEN REVISION-
Tornillo de seguridad vastago
femoral
03RORAVREV063D

PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-CR-Femoral
estab. post. ** 1D **
O03RORAVREV0631 PROTESIS
RODILLA RAVEN REVISION-CR-
Femoral estab. post, ** 1] **
03RORAVREV068D

PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-CR-Femoral
estab. post. ** 2D *x*
O3RORAVREV068I PROTESIS
RODILLA RAVEN REVISION-CR-
Femoral estab. post, ** 2] **
03RORAVREV(Q72D

PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-CR-Femoral
estab. post. ** 3D *x*
O03RORAVREV(0721 PROTESIS
RODILLA RAVEN REVISION-CR-
Femoral estab. post. ** 3] **
03RORAVREV077D

PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-CR-Femoral
estab. post. ** 4D *x*
03RORAVREV(0771 PROTESIS
RODILLA RAVEN REVISION-CR-
Femoral estab. post, ** 4] **
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O03RORAVROT6032

PROTESIS RODILLA
RAVEN - Comp.patelar diam. 32
mm.
03RORAVROT6035

PROTESIS RODILLA
RAVEN - Comp.patelar diam. 35
mm,
03RORAVROT6038

PROTESIS RODILLA
RAVEN - Comp.patelar diam. 38
mm.
03RORAVROT6041

PROTESIS RODILLA
RAVEN - Comp.patelar diam.
41mm.
O3RORAVRV1063D

PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION--Femoral
estab. post. ** 1D **
O03RORAVRV163RI PROTESIS
RODILLA RAVEN REVISION--
Femoral estab. post. ** 1] *x*
O03RORAVRV168RD

PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION--Femoral
estab. post. ** 2D **
03RORAVRV168RI PROTESIS
RODILLA RAVEN REVISION--
Femoral estab. post, ** 21 **
03RORAVRV172RD

PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION--Femoral
estab. post. ** 3D **
O03RORAVRV172RIPROTESIS
RODILLA RAVEN REVISION--
Femoral estab. post. ** 3] **
O03RORAVRV177RD

PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION--Femoral
estab. post. ** 4D *x*
03RORAVRV177RI PROTESIS
RODILLA RAVEN REVISION--
Femoral estab. post. ** 4] **
03RORAVSTD063D
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PROTESIS RODILLA
RAVEN -Femoral estab. post.
L 3 3 1D Xk %k
O03RORAVSTDO63IPROTESIS
RODILLA RAVEN -Femoral
estab. post, ** 1] **
03RORAVSTDO68D

PROTESIS RODILLA
RAVEN.-Femoral estab. post.
O3RORAVSTDO0O68I PROTESIS
RODILLA RAVEN -Femoral
estab. post. ** 2] **
03RORAVSTD0O72D

PROTESIS RODILLA
RAVEN -Femoral estab. post.
O03RORAVSTD0O721 PROTESIS
RODILLA RAVEN -Femoral
estab. post. ** 3] **
03RORAVSTD0O77D

PROTESIS RODILLA
RAVEN -Femoral estab. post.
% %k 4D * %k
03RORAVSTD0O771 PROTESIS
RODILLA RAVEN -Femoral
estab. post. ** 4] *x*
03RORAVTAF0001

PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Tapon
Tibial/Femoral revision
03RORAVTAT(0001

PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Tapon
metdlico base tibial revision
03RORAVTBC0001

PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION - Tornillo
bloque y cufa tibial Revision
O03RORAVTIB4866 PROTESIS
RODILLA RAVEN-Inserto tibial
¥k A ¥* - 6mm-Equiv.
espac.esp. 19mm
O3RORAVTIB6612 PROTESIS
RODILLA RAVEN-Inserto tibial
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X A XX - 8mm-Equiv.
espac.esp. 21mm
03RORAVTIB6614 PROTESIS
RODILLA RAVEN-Inserto tibial
*¥* A K% - 10mm-Equiv.
espac.esp. 23mm
03RORAVTIB6616 PROTESIS
RODILLA RAVEN-Inserto tibial
KA XX - 12mm-Equiv.
espac.esp. 25mm
03RORAVTIB7410 PROTESIS
RODILLA RAVEN-Inserto tibial
** B ** - 6mm-Equiv.
espac.esp. 19mm
O3RORAVTIB7412 PROTESIS
RODILLA RAVEN-Inserto tibial
** B ** - 8mm-Equiv.
espac.esp. 21mm
03RORAVTIB7414 PROTESIS
RODILLA RAVEN-Inserto tibial
*¥* B ** - 10mm-Equiv.
espac.esp. 23mm
03RORAVTIB7416 PROTESIS
RODILLA RAVEN-Inserto tibial
** B ** - 12mm-Equiv.
espac.esp. 25mm
O03RORAVTIB8010 PROTESIS
RODILLA RAVEN-Inserto tibial
** C ** - 6mm-Equiv.
espac.esp. 19mm
O03RORAVTIB8012 PROTESIS
RODILLA RAVEN-Inserto tibial
** C ** - 8mm-Equiv.
espac.esp. 21mm
03RORAVTIB8014 PROTESIS
RODILLA RAVEN-Inserto tibial
*¥* C ** - 10mm-Equiv.
espac.esp. 23mm
03RORAVTIB8016 PROTESIS
RODILLA RAVEN-Inserto tibial
**k C ** - 12mm-Equiv.
espac.esp. 25mm
03RORAVTIPO001 PROTESIS
RODILLA RAVEN REVISION-
Tornillo Inserto Plastico revision
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O03RORAVTPE6610 RODILLA
RAVEN EVOLUTION-Inserto tibial
plus ** A ** - 6mm-Equiv.
espac.esp. 19mm
O03RORAVTPE6612 RODILLA
RAVEN EVOLUTION-Inserto tibial
plus ** A ** - 8mm-Equiv.
espac.esp. 21mm
O3RORAVTPE6614 RODILLA
RAVEN EVOLUTION-Inserto tibial
plus ** A ** - 10mm-Equiv.
espac.esp. 23mm
O3RORAVTPE6616 RODILLA
RAVEN EVOLUTION-Inserto tibial
plus ** A ** - 12mm-Equiv.
espac.esp. 25mm
O03RORAVTPE7410 RODILLA
RAVEN EVOLUTION-Inserto tibial
plus ** B ** - 6mm-Equiv.
espac.esp. 19mm ’
03RORAVTPE7412 RODILLA
RAVEN EVOLUTION-Inserto tibial
plus ** B ** - 8mm-Equiv.
espac.esp. 21mm
03RORAVTPE7414 RODILLA
RAVEN EVOLUTION-Inserto tibial
plus ** B ** - 10mm-Equiv.
espac.esp. 23mm
03RORAVTPE7416 RODILLA
RAVEN EVOLUTION-Inserto tibial
plus ** B ** - 12mm-Equiv.
espac.esp. 25mm
O3RORAVTPES8010 RODILLA
RAVEN EVOLUTION-Inserto tibial
plus ** C ** - 6mm-Equiv.
espac.esp. 19mm
O03RORAVTPE8(012 RODILLA
RAVEN EVOLUTION-Inserto: tibial
plus ** C ** - 8mm-Equiv.
espac.esp. 21mm
O3RORAVTPE8014 RODILLA
RAVEN EVOLUTION-Inserto tibial
plus ** C ** - 10mm-Equiv.
espac.esp. 23mm
O3RORAVTPE8016 RODILLA
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RAVEN EVOLUTION-Inserto tibial
plus ** C ** - 12mm-Equiv.
espac.esp. 25mm
O3RORAVTRV6612

PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Inserto tibial
% %k A kk 8mm
03RORAVTRV6614

PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Inserto tibial
*¥* AKX 2 10mm
O03RORAVTRV6617

PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Inserto tibial
X% AKX - 13mm
03RORAVTRV6620

PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Inserto tibial
X AKX . 16mm '
O3RORAVTRV6623

PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Inserto tibial
¥* A *¥* - 19mm
O3RORAVTRV7412

PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Inserto tibial
>k %k B Xk 8mm
03RORAVTRV7414

PROTESIS RODILLA .
RAVEN REVISION-Inserto tibial
*¥* B** - 10mm
03RORAVTRV7417

PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Inserto tibial
** B ** - 13mm
03RORAVTRV7420

PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Inserto tibial
** B kX . 16mm
03RORAVTRV7423

PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Inserto tibial
** B ** - 19mm
O03RORAVTRVS8012

PROTESIS RODILLA
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RAVEN REVISION-Inserto tibial
X %k C k% 8mm
O03RORAVTRV8014

PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Inserto tibial
**k C**k - 10mm
O3RORAVTRV8017

PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Inserto tibial
¥* C** - 13mm
03RORAVTRV8020

PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Inserto tibial
*¥* C** - 16mm
03RORAVTRV8023

PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Inserto tibial
** C** - 19mm
03RORAVVAEQ001

PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Vastago
10mm diam. x 110-
EXCENTRICO
03RORAVVAEQ002

PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Vastago
11mm diam. x 110-
EXCENTRICO
03RORAVVAEQ003

PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Vastago
10mm diam. x 140-
EXCENTRICO
03RORAVVAE0004

PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Vastago
11mm diam. x 140-
EXCENTRICO
03RORAVVAEQ005

PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Vastago
12,5mm diam. x 140-
EXCENTRICO
03RORAVVAEQ006

PROTESIS RODILLA
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RAVEN REVISION-Vastago
11mm diam. x 160-
EXCENTRICO
03RORAVVAEQ007
PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Vastago
12,5mm diam. x 160-
EXCENTRICO
03RORAVVAEQO00S8
PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Vastago
12,5mm diam. x 110-
EXCENTRICO
03RORAVVAEQO009
PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Vastago
14mm diam. x 110-
EXCENTRICO
03RORAVVAEO010
PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Vastago
16mm diam. x 110-
EXCENTRICO
03RORAVVAE(0O011
PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Vastago
18mm diam. x 110-
EXCENTRICO
O03RORAVVAEQ(012
PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Vastago
14mm diam. x 140-
EXCENTRICO
03RORAVVAE0013
PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Vastago
16mm diam. x 140-
EXCENTRICO
03RORAVVAEQOO14
PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Vastago
18mm diam. x 140-
EXCENTRICO
03RORAVVAEQ015
PROTESIS RODILLA
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RAVEN REVISION-Vastago
14mm diam. x 160-
EXCENTRICO
03RORAVVAE0016
PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Vastago
16mm diam. x 160-
EXCENTRICO
03RORAVVAEQQ17
PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Vastago
18mm diam. x 160-
EXCENTRICO
03RORAVVARQO001
PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Vastago
10mm diam. x 110
O03RORAVVAR0002
PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Vastago
11mm diam.x 110
03RORAVVARO0003
PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Vastago
10mm diam. x 140
03RORAVVAR0Q04
PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Vastago
11mm diam. x 140 -
03RORAVVAR0O005
PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Vastago
12,5mm diam. x 140
03RORAVVARD006
PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Vastago
14mm diam. x 140
03RORAVVAR0007
PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Vastago
10mm diam. x 160
O03RORAVVAR(CQ08
PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Vastago
11mm diam. x 160
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03RORAVVAR0009
PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Vastago
12,5mm diam. x 160
03RORAVVAR0010
PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Vastago
14mm diam. x 160
03RORAVVAR0O11
PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Vastago
11mm diam. x 200
03RORAVVARQ012
PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Vastago
12,5mm diam. x 200
O03RORAVVARQ013
' PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Vastago
14mm diam. x 200
03RORAVVAR0014
PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Vastago
12,5mm diam. x 110
03RORAVVARO0015
PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Vastago
14mm diam. x 110
03RORAVVAR0OO16
PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Vastago
16mm diam. x 110
O3RORAVVARO017
PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Vastago
18mm diam. x 110
03RORAVVAR(0018
PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Vastago
16mm diam. x 140
O03RORAVVARGO19
PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Vastago
18mm diam. x 140
03RORAVVAR(Q020
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PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Vastago
16mm diam. x 160
03RORAVVAR0021

PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Vastago
18mm diam. x 160
03RORAVVARQ022

PROTESIS RODILLA
RAVEN REVISION-Vastago
16mm diam. x 200
03RORAVVAR0023

PROTESIS RODILLA
RAVEN /REVISION-Vastago plus
16mm diam. x 70
03SERODRAR SET DE
RODILLA RAVEN REVISION

03SERODRARO001 SET DE
RODILLA REVISION - RAVEN
REVISION

03SERODRAV  SET DE
RODILLA RAVEN PRIMARIA
EVOLUTION
03SERODRAV0001 SET DE
RODILLA PRIMARIA - RAVEN
EVOLUTION
03SETROINS5351 SET DE
RODILLA PRIMARIA INSALL
BURSTEIN. -
03SETROINS5352 SET DE
RODILLA DE REVISION INSALL
BURSTEIN 12Q. -
03SETROINS5353 SET DE
RODILLA MODULAR INSALL
BUERSTEIN -
03SETROINS5354 SET DE
RODILLA REVISION INSALL
BURSTEIN DER. -
03SETRORAV - SET DE
RODILLA RAVEN -
03SETRORAV5355 SET DE
RODILLA PRIMARIA RAVEN -

INSTRUMENTAL ASOCIADO

IF-2019-10209207-APN-DNPM#ANMAT

Pagina 26 de 27




Modo de - Por unidad, estéril
Presentacion

Método de Oxido de Etileno y Radiacién
Esterilizacion Gama

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Expediente N° 1-47-3110-276-17-9
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