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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-8389-20-0

 

VISTO el Expediente  Nº 1-47-3110-8389-20-0 del Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDICAL IMPLANTS S.A., solicita se autorice la inscripción en el Registro 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto 
médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas por la 
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. Nº 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico 
nacional por Disposición ANMAT Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que 
el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya 
inscripción en el Registro se solicita.

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

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

 

 

 

Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico marca ZIMMER BIOMET,  nombre descriptivo Plataforma robótica para cirugía de rodilla 
ROSA y nombre técnico Sistema robótico quirúrgico, de acuerdo con lo solicitado por MEDICAL IMPLANTS 
S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2021-08594062-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-554-72”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

 

Nombre descriptivo: Plataforma robótica para cirugía de rodilla ROSA

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

GMDN 38678 Sistema robótico quirúrgico

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ZIMMER BIOMET

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s:

Se utiliza para ayudar a los cirujanos a realizar una artroplastia total de rodilla (ATR) con funciones útiles para las 
resecciones de hueso, así como para evaluar el estado de los tejidos blandos a fin de facilitar la colocación del 



implante durante la intervención

Modelos:

20-8020-110-01 Unidad Robótica Recon ROSA 110V

20-8020-110-26 Unidad robótica Recon 220V Rosa

20-8020-120-01 Unidad OpticaRecon ROSA

20-8085-020-00 X-PSI Set para Calibrado por Imágenes

20-8017-020-00 Marcador 3D X-PSI para rayos X

110031221 Tapa para conexión de muñón

20-8000-000-01 CAS fijo estriado

20-8000-000-02 CAS fijo estriado

20-8000-000-07 Navitracker Kit A: Rodilla

20-8000-000-10 Pins de fijación CAS

20-8000-000-11 Pins de fijación CAS

20-8000-000-16 Sistema de rodilla IASSIST – Pin de fresa para trocar sin cabeza

20-8000-010-06 Herramienta de validación CAS

20-8000-010-17 Digitalizador de cóndilos CAS

20-8000-010-33 Pins de referencia

20-8000-010-35 Pins de referencia

20-8000-010-36 Pins de referencia

20-8000-070-05 Sistema Sesamoid-Pinzas Navitracker

20-8020-002-00 Marco de referencia base ROSA

20-8020-004-00 Interfaz para instrumento brazo ROSA

20-8020-007-00 Guía de corte ROSA PERSONA TKA

20-8020-008-00 Guía de corte ROSA PERSONA TKA

20-8020-009-00 Guía de corte ROSA NEXGEN TKA

20-8020-010-00 Guía de corte ROSA NEXGEN TKA



20-8020-011-00 Guía de corte ROSA VANGUARD TKA

20-8020-012-00 Guía de corte ROSA VANGUARD TKA

20-8020-013-00 Puntero de registro ROSA

20-8020-015-00 Marco de referencia brazo ROSA

20-8020-060-00 Kit de rodilla Rosa Persona

20-8020-060-01 Placa ID de rodilla Rosa® Persona

20-8020-061-00 Kit de rodilla Rosa Nexgen

20-8020-061-01 Placa ID de rodilla Rosa® Nexgen

20-8020-062-00 Kit de rodilla Rosa Vanguard

20-8020-062-01 Placa ID de rodilla Rosa® Vanguard

20-8020-063-00 Caja para instrumental de rodilla Rosa®

20-8020-064-00 Bandeja de rodilla Rosa

20-8020-100-26 Plataforma Recon 220V Rosa

20-8017-022-00 Correa larga para calibración de rayos X

20-8017-023-00 Correa corta para calibración de rayos X

32-486255 Instrumental Vanguard Liberación Rápida Pin con Trocar 1/8

32-486265 Fresa

ROSAS 00055 Funda para brazo robot ROSA 30” x 61”(76cm x 155cm) ref 75165.

ROSAS00056 Funda para pantalla táctil ROSA 30” x 62” (76cm x 157cm) Ref 75160

20-8020-028-00 Tibia Referencia A Rosa

20-8020-029-00 Tibia Referencia B Rosa

20-8020-130-01 Software de rodilla Rosa

20-8020-140-01 Actualizaciòn de software de rodilla Rosa

“INSTRUMENTAL Y ACCESORIOS PARA MANTENIMIENTO Y CONSERVACION DEL

EQUIPO”

Período de vida útil: 20-8000-000-07 Navitracker Kit A: Rodilla 2 (dos) años



20-8000-000-10 Pins de fijación CAS 5 (cinco) años

20-8000-000-11 Pins de fijación CAS 5 (cinco) años

20-8085-020-00 X-PSI Set para Calibrado por Imágenes 3 (tres) años

32-486265 Fresa 10 (diez) años

ROSAS00055 Funda para brazo robot ROSA 30” x 61”(76cm x 155cm) ref 75165: 3 (tres)años

ROSAS00056 Funda para pantalla táctil ROSA 30” x 62” (76cm x 157cm) Ref 75160 3 (tres) años

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biotecnológico: No corresponde

Forma de presentación: POR UNIDAD

Método de esterilización: 20-8000-000-07 Navitracker Kit A: Rodilla: oxido de etileno

20-8000-000-10 Pins de fijación CAS: Radiación Gamma

20-8000-000-11 Pins de fijación CAS Radiación Gamma

32-486265 Fresa Radiación Gamma

ROSAS00055 Funda para brazo robot ROSA 30” x 61”(76cm x 155cm) ref 75165.: oxido de etileno

ROSAS00056 Funda para pantalla táctil ROSA 30” x 62” (76cm x 157cm) Ref 75160: oxido de etileno

Nombre del fabricante:

1) Zimmer CAS

2) Microtek Medical, Inc

3) Biomet Orthopedics

4) Biomet France

Lugar de elaboración:

1)75 QUEEN STREET Suite 3300 MONTREAL, Quebec H3C 2N6 Canada

2) 602 Lehmberg Road Columbus, Mississippi 39702 Estados Unidos

3) 56 East Bell Drive, P.O. Box 587 Warsaw, Indiana 46581 Estados Unidos

4) Plateau de Lautagne 26000 Valence France.
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Certificado - Redacción libre

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-8389-20-0

 

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº: 1-47-3110-8389-20-0

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por MEDICAL IMPLANTS S.A., se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 
identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Plataforma robótica para cirugía de rodilla ROSA

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

GMDN 38678 Sistema robótico quirúrgico

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ZIMMER BIOMET

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s:

Se utiliza para ayudar a los cirujanos a realizar una artroplastia total de rodilla (ATR) con funciones útiles para las 
resecciones de hueso, así como para evaluar el estado de los tejidos blandos a fin de facilitar la colocación del 
implante durante la intervención

Modelos:

20-8020-110-01 Unidad Robótica Recon ROSA 110V

20-8020-110-26 Unidad robótica Recon 220V Rosa



20-8020-120-01 Unidad OpticaRecon ROSA

20-8085-020-00 X-PSI Set para Calibrado por Imágenes

20-8017-020-00 Marcador 3D X-PSI para rayos X

110031221 Tapa para conexión de muñón

20-8000-000-01 CAS fijo estriado

20-8000-000-02 CAS fijo estriado

20-8000-000-07 Navitracker Kit A: Rodilla

20-8000-000-10 Pins de fijación CAS

20-8000-000-11 Pins de fijación CAS

20-8000-000-16 Sistema de rodilla IASSIST – Pin de fresa para trocar sin cabeza

20-8000-010-06 Herramienta de validación CAS

20-8000-010-17 Digitalizador de cóndilos CAS

20-8000-010-33 Pins de referencia

20-8000-010-35 Pins de referencia

20-8000-010-36 Pins de referencia

20-8000-070-05 Sistema Sesamoid-Pinzas Navitracker

20-8020-002-00 Marco de referencia base ROSA

20-8020-004-00 Interfaz para instrumento brazo ROSA

20-8020-007-00 Guía de corte ROSA PERSONA TKA

20-8020-008-00 Guía de corte ROSA PERSONA TKA

20-8020-009-00 Guía de corte ROSA NEXGEN TKA

20-8020-010-00 Guía de corte ROSA NEXGEN TKA

20-8020-011-00 Guía de corte ROSA VANGUARD TKA

20-8020-012-00 Guía de corte ROSA VANGUARD TKA

20-8020-013-00 Puntero de registro ROSA

20-8020-015-00 Marco de referencia brazo ROSA



20-8020-060-00 Kit de rodilla Rosa Persona

20-8020-060-01 Placa ID de rodilla Rosa® Persona

20-8020-061-00 Kit de rodilla Rosa Nexgen

20-8020-061-01 Placa ID de rodilla Rosa® Nexgen

20-8020-062-00 Kit de rodilla Rosa Vanguard

20-8020-062-01 Placa ID de rodilla Rosa® Vanguard

20-8020-063-00 Caja para instrumental de rodilla Rosa®

20-8020-064-00 Bandeja de rodilla Rosa

20-8020-100-26 Plataforma Recon 220V Rosa

20-8017-022-00 Correa larga para calibración de rayos X

20-8017-023-00 Correa corta para calibración de rayos X

32-486255 Instrumental Vanguard Liberación Rápida Pin con Trocar 1/8

32-486265 Fresa

ROSAS 00055 Funda para brazo robot ROSA 30” x 61”(76cm x 155cm) ref 75165.

ROSAS00056 Funda para pantalla táctil ROSA 30” x 62” (76cm x 157cm) Ref 75160

20-8020-028-00 Tibia Referencia A Rosa

20-8020-029-00 Tibia Referencia B Rosa

20-8020-130-01 Software de rodilla Rosa

20-8020-140-01 Actualizaciòn de software de rodilla Rosa

“INSTRUMENTAL Y ACCESORIOS PARA MANTENIMIENTO Y CONSERVACION DEL

EQUIPO”

Período de vida útil: 20-8000-000-07 Navitracker Kit A: Rodilla 2 (dos) años

20-8000-000-10 Pins de fijación CAS 5 (cinco) años

20-8000-000-11 Pins de fijación CAS 5 (cinco) años

20-8085-020-00 X-PSI Set para Calibrado por Imágenes 3 (tres) años

32-486265 Fresa 10 (diez) años



ROSAS00055 Funda para brazo robot ROSA 30” x 61”(76cm x 155cm) ref 75165: 3 (tres)años

ROSAS00056 Funda para pantalla táctil ROSA 30” x 62” (76cm x 157cm) Ref 75160 3 (tres) años

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biotecnológico: No corresponde

Forma de presentación: POR UNIDAD

Método de esterilización: 20-8000-000-07 Navitracker Kit A: Rodilla: oxido de etileno

20-8000-000-10 Pins de fijación CAS: Radiación Gamma

20-8000-000-11 Pins de fijación CAS Radiación Gamma

32-486265 Fresa Radiación Gamma

ROSAS00055 Funda para brazo robot ROSA 30” x 61”(76cm x 155cm) ref 75165.: oxido de etileno

ROSAS00056 Funda para pantalla táctil ROSA 30” x 62” (76cm x 157cm) Ref 75160: oxido de etileno

Nombre del fabricante:

1) Zimmer CAS

2) Microtek Medical, Inc

3) Biomet Orthopedics

4) Biomet France

Lugar de elaboración:

1)75 QUEEN STREET Suite 3300 MONTREAL, Quebec H3C 2N6 Canada

2) 602 Lehmberg Road Columbus, Mississippi 39702 Estados Unidos

3) 56 East Bell Drive, P.O. Box 587 Warsaw, Indiana 46581 Estados Unidos

4) Plateau de Lautagne 26000 Valence France.

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM-554-72, con una vigencia cinco (5) años 
a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente Nº 1-47-3110-8389-20-0
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