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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-1861-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 10 de Marzo de 2021

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

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-8389-20-0 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones MEDICAL IMPLANTS SA., solicita se autorice la inscripcién en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

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

Por dllo;



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

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca ZIMMER BIOMET, nombre descriptivo Plataforma robética para cirugia de rodilla
ROSA y nombre técnico Sistema robético quirdrgico, de acuerdo con lo solicitado por MEDICAL IMPLANTS
S.A., con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2021-08594062-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-554-72", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Plataforma robotica para cirugia de rodilla ROSA

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
GMDN 38678 Sistema robotico quirdrgico

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Se utiliza para ayudar alos cirujanos arealizar una artroplastiatotal de rodilla (ATR) con funciones Utiles paralas
resecciones de hueso, asi como para evaluar el estado de los tgjidos blandos a fin de facilitar la colocacion del



implante durante laintervencion

Modelos:

20-8020-110-01 Unidad Robdtica Recon ROSA 110V
20-8020-110-26 Unidad robdtica Recon 220V Rosa
20-8020-120-01 Unidad OpticaRecon ROSA
20-8085-020-00 X-PSI Set para Calibrado por Imagenes
20-8017-020-00 Marcador 3D X-PS| pararayos X
110031221 Tapa para conexion de mufidn
20-8000-000-01 CASfijo estriado

20-8000-000-02 CASfijo estriado

20-8000-000-07 Navitracker Kit A: Rodilla
20-8000-000-10 Pins defijacion CAS

20-8000-000-11 Pins defijacion CAS

20-8000-000-16 SistemaderodillalASSIST — Pin de fresa paratrocar sin cabeza
20-8000-010-06 Herramienta de validacion CAS
20-8000-010-17 Digitalizador de condilos 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 Guia de corte ROSA PERSONA TKA
20-8020-008-00 Guia de corte ROSA PERSONA TKA
20-8020-009-00 Guia de corte ROSA NEXGEN TKA

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



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

20-8020-012-00 Guia 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 derodilla Rosa® Persona

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

20-8020-061-01 Placa D derodilla Rosa® Nexgen

20-8020-062-00 Kit derodilla Rosa Vanguard

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

20-8020-063-00 Caja parainstrumental de rodilla Rosa®

20-8020-064-00 Bandeja de rodilla Rosa

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

20-8017-022-00 Correalarga para calibracién de rayos X

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

32-486255 Instrumental Vanguard Liberacion Réapida Pin con Trocar 1/8
32-486265 Fresa

ROSAS 00055 Funda para brazo robot ROSA 30" x 61" (76cm x 155cm) ref 75165.
ROSA S00056 Funda para pantallatactil 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 Actualizacion de software de rodilla Rosa

“INSTRUMENTAL Y ACCESORIOS PARA MANTENIMIENTO Y CONSERVACION DEL
EQUIPO”

Periodo de vida Util: 20-8000-000-07 Navitracker Kit A: Rodilla 2 (dos) afios



20-8000-000-10 Pins de fijacién CAS 5 (cinco) afios

20-8000-000-11 Pins defijacion CAS 5 (cinco) afios

20-8085-020-00 X-PSI Set para Calibrado por Imagenes 3 (tres) afios

32-486265 Fresa 10 (diez) afios

ROSA S00055 Funda para brazo robot ROSA 30" x 61" (76cm x 155cm) ref 75165: 3 (tres)arios
ROSA S00056 Funda para pantalla tactil ROSA 30" x 62" (76cm x 157cm) Ref 75160 3 (tres) afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: No corresponde

Forma de presentacion: POR UNIDAD

Método de esterilizacion: 20-8000-000-07 Navitracker Kit A: Rodilla: oxido de etileno
20-8000-000-10 Pins de fijacion CAS: Radiacion Gamma

20-8000-000-11 Pins de fijacién CAS Radiacion Gamma

32-486265 Fresa Radiacion Gamma

ROSA S00055 Funda para brazo robot ROSA 30" x 61" (76cm x 155cm) ref 75165.: oxido de etileno
ROSA S00056 Funda para pantallatactil 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 elaboracion:

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 V aence France.

Expediente N° 1-47-3110-8389-20-0
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Proyecto de rétulos
Marca ZIMMER BIOMET. Modeios XX
Plataforma robdtica para cirugia de rodifla ROSA

Importado por: MEDICAL IMPLANTS S5.A. Padre Vanini 348 Villa Martelli Partido de Vicente Lopez
Prov de Bs As

1. Fabricado por. Zimmer CA, 375 QUEEN STREET Suite 3300 MONTREAL, Quebec
H3C 2NE Canada

2. Microtek Medical, Inc, 802 Lehmberg Road Columbus. Mississippi 39702 Esiados
Unidos

3 Biomet Orthopedics, 56 East Bell Drive, P.O. Box 587 Warsaw, [ndiana 46581
Estados Unidos

4. Biomet France, Plaleau de Lautagne 26000 Valence France

CONTENIDO Y CANTIDAD (especificade de origen)

Mumero de sene (especificado de origen) Fecha de fabricacion:
Las instrucciones para operacion, advertencias y precauciones se indican en &
manual de instrucciones de uso.

Director Técnico: Amaldo Bucchianeri NLMN: 13056

Autorizado por la ANMAT PM-354-72

Condicion de venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIOMALES E INSTITUCIOMES SANITARIAS

Almacenar a temperatura ambiente Mo almacenar ni exponer a luz solar directa ni acérea

extremadamente hiumedas, ni frente a la lluvia (consultar especificaciones en manual de
instrucciones)
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Erpvecto de rotuios Accesorios
Marca ZIMMER BIOMET, Modelos 30X

Accesorio para utilizar con : Plataforma robdtica para cirugia de rodilla ROS5A
Importado por: MEDICAL IMPLANTS S_A. Padre Vanini 348 Villa Martelli Partido de Vicente Lopez

Prov de Bs As

1. Fabricado por: Zimmer CA, S75 QUEEM STREET Suite 3300 MONTREAL, Quebec H3C
2NE Canada

2, Microtek Medical, Inc, 602 Lehmberg Road Columbus, Mississippi 39702 Estados

Unidos

3. Biomet Orthopedics, 56 East Bell Drive, P.O. Box 587 Warsaw, Indiana 46581

Estados Unidos

4, Biomet France. Plateau de Lautagne 26000 Valence France

CONTENIDO % CANTIDAD (especificado de origen)
PRODUCTO ESTERIL. USO UMICO NO REESTERILIZAR
LOTE (especificado de cngen) VENCIMIENTO {especificado de origen)

Las instrucciones para operacion, advertencias y precauciones se indican en e
manual de instrucciones de uso.

METODO DE ESTERILIZACION segin corresponda; OXIDO DE ETILENO/ RADIACION GAMMA
Director Técnico: Amaldo Bucchianeri MLM: 13056

Autorizado por la ANMAT PM-354-72

Condicidn de venta: VENTA ENCLUSIVA A PROFESIOMALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Almacenar a temperatura ambiente Mo almacenar ni exponer a luz solar directa nl aérea
extremadamente himedas, ni frente a la Huvia
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Sumario de manual de instrucciones
Marca ZIMMER BIOMET . Modelos XX
Piataforma robdtica para cirugia de rodilla ROSA

Importado por: MEDICAL IMPLANTS 5.A Padre Vanini 348 Villa Marielli Partido de Vicente Lopez
Prov de Bs As

1. Fabricado por; Zimmer CA, 5750 QUEEN STREET Suite 3300 MONTREAL,
Quebec HAC Z2NE6 Canads

2. Microtek Medical, Inc, 802 Lehmberg Road Columbus, Mississippi 39702 Estados
Unidos
3. Biomet Orthopedics, 56 East Bell Drive, P.O. Box 587 Warsaw, Indiana 46581
Estados Unidos
4. Biomet France, Piateau de Lautagne 26000 Valence France

Director Técnico: Amaldo Bucchianeri NLM: 13056

Autorizado por la ANMAT PM-554-72

Condicion de venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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El fujo i frabajo intracperaiona y o8 corcepios Guirkigicns qus . impsamaran en el usiema son simiams al fujo de trabajo
COFTWINCI DR o [ artroptestis (otsl de rodilia, En tal sntido, en of marsnbo dela drogia ¥ on funcidn daei plan guirdrgico: si
st principaimente ayuda af cirujano o determinar los sjes de allnsscién de resnencls mepecto 3 puntos de eterencia
arattrsic s planMoar & ulicaticn de jos impani=s orapacicos segin el ejes de allnsaciin yis geomelns b=l imglants
ortopition: facilitar ol eguiiirio articular y colocar da forma precsa b guls do corte on redacian con 1 obicacisn prevista dal
Imiplarde oriosbon medlare ¢ usa de un ne) obdtios

Estp e postivn &5 una harramenta de ayucn pam interncionss quiningicas. 5oio dobe sy ifilizado por cirujanos
b 2 due hayan feciblod foemad 80 se0ne o Liso dil SRpoEvG por e e ZimTet Boimet o de peronal dutorlads
par Fimimes Bloenet. Mo sistibye o conochmients ni s sapersncls del dijan.

El shvtoma de rodilin ROSN extd pravistn pam ayudar s cirgano a propor (onar limites espoeciales diefinidos por saftwin ous
rvan e erseETIN B Infermactn de relerencls &N cuann & s estruciures anattemicas duranis procagimi sntos guiraigioos
orinpidicoa. £l ssterna tambien 1o plede utilizar pam asmtic sn ticnicas de equilibric articular,

E wistama dn mooila ROGA esta indcads como wn sISTema o Insirumental ssTereoeEcic para | inTerancion quirigics de
artrogiastia total da rodiie (ATR), Esta preyidn par ayudar al cingano a peopoec|onar limites espaciales definidos por soffwarg
uis slrvan de oreriscitn & informadion de mierends o cusnbo 5 estructudss snstdmicas iden loalsles s b colocackan
precisa da kos componentes del imalare da rodilla

La colacacion diel brar robolion s reallzs s reaciin con puriou de mefenencla anatdmicos regiaiados mediame & s del
i eria che ToTa Enfreopeainnia y en funckin de un plan guiniigice o, de forma opconal, detemminados preoperatnaaments
con harraminntay compstibies de plandficacion quirtegics do rayos X o B

E) SIS0 INCRye un DErD maaTion, W sEiema e Segulmisnin Opnod y aCeBsomon, S5 de sftware. iInsrumeanng
duirdrgicas v scceiorion,

Ef st de rodit RO SA 8 urn plitaform oot dsefadi parm ayudie i oS Cirianos orogid ks Con s reseocionss
dem., 76 (Omo fn evaiunr o evtado de o bejidos blandor 8 fin do tacilitar @ colocadion del implante dumnts uns
artroplastla botal de rodifia. B clniung puede utiizar o sofiwane de plarificacidn gulrirgica preopssratoraments parn planficer
la colocackin f of tamaio dal impients. El dhijano tamblin pusde wsar b opcln sin imégenes del sistiima de rodilla BOSA poan
Foar ol miSMo ohfEIVo que un CHS0 DOSAT0 en ITeEgenes.

El dispositivd consta da dis unidades colocadm 8 oada bl dé (e mesa de opamcionis:

= Lina yricdad robedica e consta é un bao mbaiicn compacts 7 usa pantalia Setil

+ Lima uredad Apfica ¥ iima pantalls Ectil.
1 M de fribaga intracpemboris i o concains quriigioos fus s mplementan gn s ssiems s smiams al oo des traben
compEncians & (4 artroplastio oy de rodilla. En el sentido, en & momaento dis i cirugia § en funcidn del plan muinsgio, &
slstoma prindpaiments yuda sl cujao

s Dterrnirsr o dhes e alinsscion de referencis en relacidn con punins de elerencia srnattmicos.
Planificar la ublcackn da oa impianiss oropéd loos segln ssios sje de dlmeacktny 1 geomestria del impiamts
Faciitnr < gaqudlibris srticuar

CREDCAT ci BOFTIA DrCiea 1a QU o COMe &n reackin oon @ ubicacian prevista oe| implanse ormopddioo madients e usn
e uh bz robticn

IF-2021-08594062-APN-INPM#ANMAT

w_4£@ina4 de 26

Tm| Epeesarin docummests sheckockon e ke gl o s Miios d . Loy 28,008, o Dot N S0Z82008 y o Ccre 2619083 -



Camara optica

Brazo robutlm\ -.
1J_ L0 "\_
Pahl.*xrl'- thetl| \ ]"f Fanhli a Ehctil
o
-

'Tef‘—. .
1

E

Unidad robotica Unidad dptica

Sistema de rodilla ROSA

IF-2021-08594062-APN-INPM#ANMAT

P@i na’s de 26

Figina & de

,.‘ E presani dooumenio secionico ha sida frmado cigitainents en joc igrmmos de i Ley MY 29,004, of Decelo WY 20283002 ¥ o Decretn N° 2832003,



3.2. Principlo de funclonamiemto
& ponfimuacion, se descrbe ¢ prircipie de incicnamienic peen une artopiate lotel de edilla

3,2 1. Informacion del caso

El cabim S Irvicin oom whi mesmatia USE conectsada & o uridad robotics mediants i@ aphoacion de peation & casns,
Ein b bl & blorvamidis del softwane, se confrma ba 1d. del pecdenta, @4 laemildsd del procsdimieno, b famitia del
Implare y o irEtrumantad, Lina ved ous & asuario ha confirmado (a informacion, pusdes Iniclare & Softwarne de il o5

1.2.2. Planificacian preoperatoria

Casos basados en imasgenss

EN v puide usar fa rodilla def pecienbe. corsirulda en 10 con imdgenss ridiograficas o de M preoperaloniss, pam
planificar (s inbervencion quiisgics preopomtoriamoents. En et cago, so missteard mnomo el de o tridimensionol en
aluince parshas

Casos sln Imdgunas

51 ha dessa. @l clrufano posse decidir no planificar & cirugia anbes de fa st dée s ineesncion quinamgica ¥ utiizar e sssema

e roctil ROSA direCmerte ge farma inrmoperatoriy. En oSt GE50, 36 mOstaran dagramas dsens genaricos n i inberfr de
[TLETETE

. 51 reegi ST o s panstos die referencla tomados inbracgparate miamen e i b rodilia del peciee econstrlds an 30 no s
saliafactor, el dsdarin lerude in posibilided de retaces [os punios S refersnca o di passr 8 Ui caso gin imdgermes.

1.2.3. Configuraciin dal quirafanc

1 pacsite e CoKIcE Bobm LG mes ol ringica en posickin dectinii sujsne, Li unidad mbsio s Ui aprod radamse 1
Lo anf e iy 1y cachora dedl paciorsdin, an un dnguio deunos 45° con respecto a ln mess guiningios. Se-colocan dos refimemcie deons
ool i be v el o y e tils ted poclenty como fofarmhca die los movirmiertos de L gilema. Soooiaca urs tercen mforrn
i i nobsstica (e el saporte de (s barma de melerencla oe bass BOSA mas cercano @ @ mesa guirligica), parm wgur
Coinre e Cdnde seenouinin li uniied robatich dn mHacon con & perma ded packenbe ot & rersnciin gulningikea.

& Duirsnts i3 Intervencin quinirgica, o civulann shempna dabe permanecer &n &l misma lado gue 1 unlitad fobotica.

.u.-m.n:mim ol pechanbe on & mirss de operacianes dete s de 114 3 om par neduck e al minimo |os progslsmas:
de visibifldad del mEtmacar, En caso de un pacients con un G alte, baje la mesa pam Svitar problemas os vislbllidad

Existon cuadra poslbies conffig uracione dal guirddena:

= Clrugia de yria resdilla denacta, con s cinujano ubicads e el mismng edo gus 6 odilla opemda,
= Clrugla de uns rdlla derscha, con @ ciiujaro ubicsdo en el ado apaegtn de B ool epends
o Cirugla de une resla 2oulends, con & cirjane ubitideen o mivms lada que 18 ol openda.
= Clirugia de wna rediia e, oon & cirdan ubiioo &n # B opueeo 08 I R el
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Retilla drrecha Hestlilla erstersia

Cingang en «f
miwne ledo yrie |8
rextilln apeada

Cingano en o lade
apweato dn ba rodills

i il

Pomitles configuracones del qurndtan

Posibles conflguraciones del quiresfano
|

Altura mAxima del paclente para reduelr al minlma los proablemas de visibilidad del rastreador.

S rmilen il dgiwtng dn la wnided mibotics con wna custn meferends montada en ol b robat oo antes del domionm de &
Irfermmncidn guirirgsca a i da gamtizar la verifcacsds Tenconal del traeo robdion drfe da i oragla el pocianto ya estd en
al quikstana)
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3. 2.4, Registro de |3 unidad robatica (cont)
Fovernppos o co¥imicn: Clanog 4 enided robdbca et i modo aglomaticn, manbngass aajado tel brato rmbabco y
e sl imyschoria facia ks sgidents poslcien

3.2.5, Puntos de referancia dseos y navegacidn

oy uin piinfeno ge mgiate, & deujsns digialia bos purios de relemsncla dleos pars registrar @ sistems de coondenadas
e la piarma el paciants (alineacion HLA [oader, roitia obine]), Durants el la inksnencdn puirirgica, ¢ sisema da
seviuirnientn GO PROPANCICNE Un Segubmierta en liempa mal de ke movimienios el pacients.

2.2.6, Planificacion

51 no s renft preoperatoriaments, o clrujars pusde datinke su plan guirGrgleogurnts  insrdenciin, s declr, o8 corfas
b Py Uk segun sas preferendia i ik COMponssn bes ded implanie glegico

3.2.7. Intervancion quirurgica
En Burcicn dw jos valores da la ganificacian intreopemataria, el s obdtico @ desptamrd para alconzar las posicionns
AMECLEAAR A Tin 0 leyar & cabo GE Fesccinnes e Miesd

Wiesgs oa crlleiom: Cuandn (& o mbdiica ey @ moen gafomeiton, mmmahjtmuﬁhrmmmﬂm'rm
¥ Fraryecioria a [ sigulenti posicitn

5l s seldcrions laewahuscidn di |a rotacion Samaonl (opconal), @ estema de rodills ROSA propaiciona infarmaciin
LENICE para @ yudar §l cFujans p sstallecet W reRcian ol enendo & cusriE &) ssidao 08 i el
{Esparion rred ol  lnbiral, fsl oom b laimud del Bgarmaeniol
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Lk il ocd rok0Ce G s Tesnie de s momaacian del quindla
an el parad postedee g e erchule compatible con Ls cars

3 ans eh, se et CoMacar ol calvi O Himeniscion ubicasa
o el el lnpumithon

Ei pedal e conetia & o urnlsd rabitics msdirte in calbbe conetams o tonectorn especilios (us s sncunmmine e o perel
pulEion

El cabie ae @irmeEnaacion de in unidsd robatics ¥ o cabee o pedal pasden srrolarss &0 08 mdiios ublcaoos en el pars
postEion B pedal Lorm bk puedie (uaeiers o0 & ane o almstenamienis

Braco robdiicn

Parvtslla tactl

Ruedan con fremos y
sopories par cabsles =
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Fantalta tactil

Fusrios USH § pusrto Rjds Lector de CO/SDVD

Paimicha) vigilancia
irterrupior sncendide (apagado
Dimyuniriior

Conpciorm de La unidad dptics

Peadal do inmoviizaciin

Fanel postenior del dispositive
B prarel posturiar ncluye:

= £l Intermuptor principal encendico, apagado para encender ¥ apagar sl dispoiitg

= [E| Bisen de ienicio gaira risieclar el crdnradnrn

£ bottn dol disyuno: para mericiar of dispositivo despuds e gua e ha apoegadi bras un aumento de ferslin
* Lof conaciones R anchular [a unidad aptici ¥ el pedsl

lLos pussrios LSE para impartar ks cosos. El lector-gn ©07 DV estl dewconectado y fusm do senaco; Hay un puorto
USE disponitie an sl dhag 18 glmasnam i nbo gahalo de [ bandeds fetlizants Dam-Lonscml un reten

1 gty R4S sira CONBCTAr e SRR & un S155ame 08 obEEncion o imsgerss inRapsatanio (desactivedn),
& Piskrio de manterimiento disl coftrolador | desctiveda)
Baalen e Lt [ichesaciivadio).

*

El brazo robatico esta equipado con un sensor de fuerza que le permite mover la unidad
robatica de farma manual hasta la ublcacldn dessada a través de la medicidn de las fuerzas
ejercidas en gl axtremo del brazo y un principio de compensacidn, independientements del
instrumanto utilizado,

IF-2021-08594062-APN-INPM#ANMAT

v uPﬂégi na 10 de 26

Ef presoniz dogumento eieciranico a sida frmado sigitaimends: n s iermnos do i Ley MY 29,506, of Doonio N° 26289002 y of Decret N 2832003 -



A3, 1.2 Pantalla tactil i
El tingosi e inchugs dos pariafan tiehlos ques imues i @ nterfazds usmsa, una e s unkied ]
rebdtica y ot en Ia unidad sptics

3.1 1.3, Slstema de lnmovilleacion -

L e rotdlica pola eouipade cor un seTema que Inmeiliz G unidad en el suelo, Exre

sinbors donsis de A patas de evtabdizackin, sciivadas por un podal. Hay doc posicionas Sisponises: L onidad quaedas
ol cusndo @) peclal esid Fecls abalo, B inidsd puede mosiers cuando @l pedal esth Raciaariba Sdemis, cada rusta
e L amidad 1obdbca pusde bogusere Se forma ndhvidunl

Peclal hacis shaps sn poaicin | movilizada Brlil hacks arriba en poslcian miyil

1.3.1.4. Dispesitive de vigllanels (podal)

E1 difsposdren @5t exyul paco oo Wn pedal pita sipsvinar ok movrmanios ded fraa roboics. £l Dnto rebiticn soh m mmk
& 0l umyang pressina & peda Este principio de furcionamien|o s aplica a lod penaieg SETUP [Confpuacian] y BESECTIONS
tReser cioneal Fl movimianks del bmgo sobd on s8 misrmumsps tnm pronan coemds el usi@ra mesita & pecial

Dimpositive de wigllancia (pedal)
& Coampsruisnie fue & pedal Buncione de e cormecta antes de comerzar un pocsdimisnts; irspecoions slssal ments
dtspositiv y Tealics orE st o [menpcidn rean ks |0 el meiryee o da b robotico

La unidad optca consta da o sigulente

= LacaranEdaptice
= Elbwaro da pesicionamisnioce | clnsara
= La paritallis thetll,
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L uriciac] dptica e alermnia @ rands-de W ursldad rendbica con un cbiecomectanio al conscior Gislcasa s sl pansl poveriey
dala unklad mbshce. [ unidad cupt con wn redliio par Jimacensr cormectarsnie of cable de & unidad dpeica. La anida
aptica wstid eguinada con nacle gratoris ¥ ung manin oo pereitem gue e sl persna pueda move o dhpoiitivo
Hiclirmunts de fy auistfanc & oirg. Ceda Pusia Hone b Ens y oF tHtema do scDoites pid Sibled. |La Cimars e Ui s
mingrivio para faciarol posciorameitode la camans y lor siesten di ofentacin durants b inskalacdn ol disposito on

Egqueiifano
v Brazo de potilionamesnto
. “., S
i
t.-mraopuu_- — . :-
e
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Instrumentos ROSA

(Todo el instrumental reutilizable se debe esterilizar antes de cada usa),

Tapa de la cajs de instrumentos. 1100412
Destornillador de cabera hexagonal de 3.5 mm: 00-5120-087-00
Cuerpo de herramienta de valldacldn universal 20-8000-010406
Digitaflzador de condilos distal y posterior 20-8000-010-17
Refarencia de fdmur de 2 pines TS3 20-8000-010-33
Referencia de 2 pines de offset para fibla derechatamanio 6 20-8000-010-35
Referanicla de 2 pires de offset pars bl Zoulerda 20-8000-010-38
tamano &

Pinzas NavitrackER 20-5000-070-05
Bastidaor e referercia de base ROSA 20-B020-002-00
Intartaz de instrurmanto de brazo ROSS 20-B0Z0-004-00
Gulade corte A para ATR ROSA Persana 20-B0z0-007-D0
Gula cle cart B pars ATR ROSA Parsona 20.8020-008.00
Gula de corte A par ATR ROSA MNexGen 20-BOZ0-005-00
Guladacorte B par ATR ROSE NexGen 20-B0Z0-070-00
Gula de corte A para ATR ROSA Vanguard 20-B020-01 100
Gl des ceirtis B pars TR ROSA Vangliard 20:BOZ0-01 200
Funters de regisiro ROSA 20-B020-07 3-00
Bastidor o retururicha dal brazo ROSA 20-8020.015:00
Kit RO5A Knee Persana 20-B020-0a0-00
Prack de identificackon de rodilia ROSA Parsona Z0B0E0-0E0.00
it ROHSA Knee NexGen 20-8020-061-00
Placa e [Bantifeachin de ROSA Knas M an 200005101
Kit ROEA Knee Vanguard 20-B020-062-00
Praca deisontificacton de ROSA Knee Vanguard 20-80R0-062-01
Caja de Instrurmnentos def sstema dé rodilla RO5A 20-8020-063-00
Bandala de rodilla ROSA 20-BO20-064-00

IF-2021-08594062-APN-INPMZANMAT
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Piezas desechables

Hombre del componente Referencla

Piezas desechables para colocacian de referencias dseas

Pinesriado o, 3.2 = 150 mm (1o esterlado) 20.8000-000.01
Pinastriado fif, 3.2 = 80 mm (no estrilizada) 20-8000-000-02
Pin estriado Mo, 3,2+ 150 mm 20-6000-000-10
Fin estriada Mo, 3,2 = 82 mm 20-B000-000-11

Plezas desechables para gulas de corte de fijacion

Perno con punta de trocar { 2,5 mm hexagonal) de O0-5801-020-00
3.2 = 75 mm (Persona)
Pemo trocar sin cabeza €45 3.2 mm 20-8000.000.16
Pin che trocar de Hiessrackan rplds Vanguard (Vanguard) F2-48E2ES
Broca estérl para pin de trocar de iberacion pida 32456265
Vaniguard (Vang uard)

Otras plezas desechables.
Funda pam & brazo ROSASOO0GS

3.3.3.1, interfaz de instrumento de brazo ROSA

L inberiaz o | reatrurmenbo o Bram ROSE evih suiets al Dearo obddicn on condicionss eali e
oo tres tomillos prisiorsms. Permite mantens @5 condiclones estérdat cuanta s cambilan 1as
reErrEmientas. E6E plera se oebs esterlzmr anes de cada uso

Pars svilar locar b parsain el fiear de b erkded robatich y pressrvs L ssterlidag,
una SlEMMpINS Iors AT Dssm osterer L irterdar de instrumento de brazo BOSA #n 0
kigar duranté & irmtalacion

31.3.3.2 Bastidor de referencla del brazo ROSA

El bawtidor de refenencia del brazo ROSA esth pgetn o superficls da contacoo del braeo robaton
G A0S tarnl los prsknenos. S Utz duranie o regisiro oe 18 unided mibtdics, enles del
comonidde irtervencidn quiringics. Bk phetn se debws esler [Ear ares de Cinda uss
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3,33 3. Baaticor de referencia de base ROSA

E1 DRsnaar de refermendd O Dake SCCSA 08 inatala s s Uriosd rDotice som i@ parade
neferpncia de hase RCEA, (o @ ot -coe ung funca ull iranoo & soports rde coccana
| mesa quramgica. Sirve de referencia parn seguin kos movimiendoe relativor antei la unidad
TOEBER il CATUTA BpliCE Eale panis b debe sqlerfinr anls oo cans e

& 5l el bastidor de refevrencia de base BEAA S0 mueve im oaslguler momerto ddranbe e
proced imieitha, sl precec wiher a realline o registng de brass robdtcn (paiel SETUR
|Configursitn)

1.3.3.4, Guia de corte para ATH ROSA

L guin i corte pars ATR OG0 el Supets o b ivorfad de ivtirumenio-de b SO0
cih g Inerion prisloneios, Exemum O0os |RArumeivios Dais Lacs mama di implale
Pesiaing, MesGee i Varguans

= A cuando b uredsd roldtics ¢ 8l clid)ane estin en 8 i ligulende del petscis, incapencismlsmenle
o la moifa aperacs

= W puaredo L unddsd mbcdice y ol cirujans esthn en ol o tereths s pa sl e, ndependienismenie
o @ e ageran

Esty peesa so debe esteritear anies de cacda uso.

1.3.3.5 Puntero do registro BOSA

Ergr o e B, et a0 Eruntos da referencia ananomicos. de
|08 Csies dopercen jon mEmuitadan ingies y @ pmocicon Extn phars e dube-acior i
ianbes de cacda o

A 5o 0 e cuisao se no pertarar o cartiago con a purta ol
puanis de registo ROS&

3.3.3.6, Cusrpo de harmmmisnta de validacion universal

El vy i Teerrarrarbi e validackdn wntvierssl e Bios pars valldar b reseccion femom|

dintal ESIA pies B chebes s Des il mar aie ce cals us

& Conprusbe-gue e MaviieckER sete instaido e el [ado correcin dal cusrpo do &
hmmaminta de validacion amboeral

3.3.3.7, Digltalirador de candilos r,ll-qd]rmhr
Cuandn BSLE enasmBibedo fon el cuerp de Peramiena oe s lldecsdn univeral, = o igital lzssor de-coed ke

distal y posferior s Utiiza paradigitaiteas of aje candilar poeterior (ECP y vaticlar | resscritn tkdni
prowrmal Bsin piecs s debs exlerilow snles die cads 1,
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3.3.1 8- Aeforencias ol pacients

El antacdar 0o reforencia temceal (o s onlocs o el fmur dal pocsre s Ao como nefarendia pam controlar oy
merimigrios del pocionts. o fijs con plret porcutinecs § trawds del vasto madial on e femur, a0 snbds mas prosimal posibie;
pary mariemrlc sltjaco des drea de trabajs. Lis pres 38 deben colocar de fonra Moorical e o Foess para garantizar s
rradairna aatablidad, Evla pieTa se dete psEuiiirar anles e Cadla i,

Bastidor da reteramcs femarsl
Wbt Loy s Pmstsr clin 2 grimims. TS3

Bl bmbidor de reforenaa il gue se oofiocs s b del pacerte se uliiua como eleena pan conirolon fes mevimmenton
del paderde 5a fija con pires perotareo o6 o supeficie medinl do la didfis el sormdmadamentsen la parie medis de

s Bla. Livi piree= s i Eodsdnr die forma Bicortical e o husso Baib gaisiilial b itdxine eshbillded, Esla poia se debs

Skt LTRr Ares de cats

A A

Basticlor de referemiia Hhial Hbis sderecha Bainitikor de referencia flsisl, Bhis lnguierils
Raloreiin de F pline de oMt e Bl Rssferminiu jds J parees os coffast pusrs 1iles
e famahn & izquinnda tamaifo &

Hary L Biasticlor ds refrrencia ttsel DERECHD ¢ umg FDUIERDO. Sagdn b configurscian del quidtana, cormults ssta tatHi
[para ke L et dor de nefemnia Tl dene util (Far
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3.4.5. Cosrpo de heramianta devalldacien aniversal y digitalizdon de conedllos distal
¥ posterior

WValitkaClon

Rersecoion 1Eal proximal

+ Exion con imitrumnanios deben estar ensamiiscos pam @ valdacan do la
respccion okl promirrel

» i2on la palanca, asegimess fe qu ins dos Inetrumsnitos etin Dloqueacos e =

& Pary 8 valickacion de la hessec cian fibinl prowimal, usse B potaec [a sssgurerss de quo o
cumrpo de ks herfamisrta de valdacion univaersal . ol digialliador de odrdibis disisl ¢ posberior @i
RO Ut BrTe &

Raspccion lemoral distal

= Lojo seutilsa ol cusspm i Frerteinhbe o vl dacion el per e oilid
e L ressascckin sl dital

& Aseguress de desconectan o digitalizacor de oirelling distal y pasberkor disl
LR P it Frarv el e vl acidn |

3.5, Plezas desechables
3.8 1. insialecidn de rastreadores refloctantes ( NawttrackER]

So dobe inviatar of HadtmckE R en cada mbromento uiliindo pars o ssguimmmen Speioo

Pars facaitar b inetaackin o [0S REtresores oF ok INETUm D smpils o marcsdod de cada

PEaciar s MOt e con e pinzas NavireckER hat que 5E anents por comesen (s ik un gl 5 iinportanss
corrgiceba e el Mat trackER sa marnherga Hmpis duranie Booa L intersenodn quirdngio {oenssifie b incmeclones
00 550 chel Wawi rack ER)

El ogmrpa co Fecremienis de-vatidacion umtversal psta marcado por Gises en el oo RIGHT [Dsechod ool LEFT {(Inguisnial
Segdn la odigurstitn del urrilfirns. contulie st ilkla paia 1s imilalacdin del MaviitackER afel bilo ooiredio.

Instalacion del NavitrackER en el lado correcto del cuerpo de herramienta de
validacidn universal

ha operada fodilla Fypilerda openeda
Cirujame s ol mILT 3 gem la rncilla opemca  Ranescor en ol |lado DERECHD RARTHAdor am B 200 FIERDO
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3.5, Plezas desechables (cont)
3 81, Rastregdiomps reflectantos

Seeedetain irmtilin &l Mavitrc KER i cadi inaSrarment o ulilzsco pne el seguirn ko aptico; i ratlecn dabe malzerss oo s
pinras MaviirpckER. Empuie &l marcedor sobne los passdomnss de monlaje Rl gue S gilanbe por compleo. B mpomants
Eormbitbd due ol MavilinchER se mamlenda |limolo duianbe toda Ls Itefveicion Guiriigic

El o die rasreackine aipkicrs distirios da scuel o surministrado por Armmer CAS pancda dar lugar 3 & pendida oo
e

3.5.Z Fines

Sér pussclen URE W piress oatiindon Ao Destiries v s esterlliar 3.3.3). pava Mjar e ieferoncies dasm, Thenen dn demeto de

3.2 rrvm y Lina longitud de B0 ren o150 men. Consutie fa seccian 3.3.3, pama obtener rfonmscion sofir ies pines para L guias
oa carte

m LOE e S0 DlATaN i LN Sols LB v i s debesn volver § ester] lmar para reull srias s una Intensncian quirdegics

3.5.3. Fundas
fr duben coiocar las fundes def bido mibeticn, | unidsd robobicn  lis punisilas tacties andes do midar ia Atervencian
Guinargica

Mo ilbe e i o Fu el Fageda (Giad o BOLED & bese ) TR oot die rasdmdiats o & D il wolive o 1 eslaiiided
it esind compraietida, dessche |8 Rincs § U uno mneess

Ml L PTics b cints defiedls pees pegai b funde del bran o b intefar de it de beasn RS e ol edneme
el iR mEsen

| 1.2 Indicacion, finalidad o uso al que se destina el producto medico segun fo indicado por el fabricants; |

Se ufiliza para ayudar a los cirujanos a realizar una artroplastia total de rodila (ATR) con funciones dtiles para
las resecciones de hueso, asi como para evaluar el estado de los lejidos blandos a fin de facilitar la colocacion
del implante durante la intervencidn

1.3 Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones sobre el uso del producto
médico, como su aimacenamiento y transporfe;

Eni g5t Gocurnento, seufiliEar i3 REJLIENIRE COMNCEINes:

& ADVERTENCIA: Este simbolo 52 wsa para advartrls solbre un posible resga pam i@ siud ol vida

& PRECAUCION: Este simboki smuss parE vitE un nesgo de deter oo del aguinc-en casn
ol U error da manpulacion

H OASERVACION: Eslo srnoolo w0 wi parn oftecer una obaarvacion o mifommacicn genami ieisconads con

proosdimiering, los evening o le priciicas que g8 recomilendan o son essnclzles pars un funckonamlentn correcta.

El gispesitivo e ung hurramisnta de ayuda pam mtervenciomas quinirgeess. Solo dabs g ulilizado por cirgamos
sitpdzados que Nayan raclbkag formacion sabre el weo def disposityo por parte de Zimimer Blamet o de parsenal
autpeizado por drmmar glomiet. No sustiteye os conocimientns nl iz experanca del cirujara

éh Ma seguit para B Manlener alejncn te equpas de DRE0Con de IMEGQEenes par rsarancia magnitica [IRM)
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2.1, Advertancias, precauchonsas y obsorvacionas

El st onmed b di asts squiga imilca us oo s pensunat oparstivo ess iotalments tenilarizano con ks insruocones
e wsn. Esie manual s debe estudiar cud adammpnie an tes deusar ol dispositivo. Se debe prostar sspecial alorcion a s
IFEITUCCIONHIE O e el i acion pies-Coe Las pRrsonay i of dispesinm

FOFMACTin. Le ¥ manteimien o

& Sole ol pernonal debdarmente Iarmado, cuslfado ¥ con | siredBENR Perllfesiles pudde U0 s o dlspodilivg
Lo usuatins delon respatar las adverbencies ¥ divecinces sobwe soguridad

& El dl oo wk et Ul ESE Dars WU Wi pnsyisin,

& El disgrrrilive soko debe ubiizamse despisks de lesr ol prosesnts manesl del iiario ¥ de haber reciida bl formacein
adecuada, Pongass en qonkacto con ol gervicio e atencion af chante da Zimmer Bomet 5 no astd seguno de oMo war
& disposithen

& My e el lispossitive. En caso d e gus s presente aigin probiera o falko, no ntereenga: (s operacionss de
rroanbenimien oy servicio solo deben s realiisde por personsl el serdcio de stenckdn 8l cllenie de Smmer Blomat
O B PR TS autorizsdo. Mo moddigus o dspouttin.

& Wunca trate de lmplir el disposithe cuanoa s corsctabo & (8 fuers de alimentecin. Para euitir descaget ssbrtricss
slempse desanehufe & dRposithe 961 teema de corenie ames de implars o desinfecman,

& 5@ reccenisnda ullizar un posicionadon de mdiia, como of De May Ensa Sopationsr”, oon of estema de mdda RIS
e by corvirano, b precithim piseds wess aleciade

m Crimndo s uliken de soumds oon [as ingicacisnes de manbonim e, s dispesiive pusde wsane de forrm permananie.

Segueidol eféciricg

& Fara ewitar cunlguiior riesgo de dascanga siéctrica, ol digpositive soio dobe conmctarss a una md aléctrica equipada con
cors o o teera. Este ey ur divpoaitive clasa |, pe BF

& Mo e slml bined ments al paclents v 8 cuslguies componeite del disposithe gue no st conectado o W inberfar de
sslemienin slictrion.
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2.0.1, Advertanclas, precaiiciones y obsarvisciones (cont),

& Proteccicn PR Bl disposiive no fisne protede it mmpocial ctertra sl ingreso de Squidos. Novierta ningdn louida
sobre s dispostive.

& MoEnced i i EEnsiin de b recomencada pens ol divposiivo. L conekin tel dinposilive o urs fuends de mayor
torsidn puoda dafiar of dispositin.

Paen et fa cescormddn accadenisl de los coneciones, comprusbse gue & aniiio metibco esté supro ol gancho
o e uniaad sodticn.

.I'!I.'I Asngpimese de e e Enilke metalis del cable de b4 ikl Spies sa sieslo &l garehe neade s o panel posteriorn
diz | unidad mobdtica @ fin de essgunar @ probeccitn do compatibilided slecromagndtica | CEM)

& Mo corecie 3 la uridad mbotics mngun ot slemenbe isimo & sgualics propar ormdos oon o depositha
Segundod redialigico

& Rsrspors gEneTadcs por sepocion gl hae e of disposthvg utiiss un ser |ntegradn en la camana de naegacion. Este
|irer @i e Clase I {polencis indenion & | miy, profsccion coular mediene @ eejo pafpsbEl), Noeapors e has e a e
i i gl sapserfics g ioflejs G lir, oono ot espe]od, fiara el ber cusiduier expolician deecla & indirecla al hae
e,

ﬁ o apunta o liser hacin ko 050 del pacients. del Ussio o de cualnuse olra perscna.

& o BB parR T Mantener alefadn 08 squpos de abTRncan e [magenes por resanansis magnatios 08

m El i pssi Tl rorusrs o Lict o eenoc | e onn mepectn J la compatitilidad slocimomagrstics 5a debo onfgurar
wirfciar do acuerdo o 18 infiormacian sobne compatibiidsd aactnomagniticn propoiticnacs 6n st mana del s,

& Lo dsponitivos de comsnicecidn por redhotrecuencls portibiies i mdviies pusden sfectsr ol Funcionamienio del
dapotin,

m Bl s e s ariod, ransduiciones y Gl distingos ce ok espe Ncados en el manol del usiarko, salvo o
trorrductomey ¥ cables que yonde Zimmer Biomed {como epuestos de componantes internos}, podrin proyocr un
AUMBATD oo s Smisane o uns smmnuclon de ln mmunidad del dapostiiee

& El tinpasitied no deba utllirarsa |smioonl apilacs sobe ningon otro eguipo. S e necesario, comprusbo o
luncidnamienio conmecio an L configumsddn comepandisnto.

Rirsgon rencionodos con o fransgorie i o inmosiieocmn
& Asegiiese de que i unidad robdbcs nd esta en mosvimisnto uns wee gue & dsiema de inmovilizecidn sxié bloqueada

& Ringgn da paliizee: Mo colpgue ios ddas ni ios ples detn o de [as patas oo establiizacion antes de (@ nmosigecion del
Ehabama

& Compiunie la posicion dil disposiive y su emomo cuando wiloe s sstens de iremollzeicn die ln ursdad mbatica.

& Desrambe al tramd portes. & poaibie inmoilizse &) disgositive median be (s sctivecion del pedil de inmoelizacion.
Ef dlapailtivn no debe instalsrss sobe una suporficis inciinada, o ments qus la estatillidad et garantiada

Seguwidad mecniod

ﬁ Comprisie que & peddl ancions o kema comects s o8 omenTa Ln procedimisnio Imspeo: hnes visusimesnie al
dlspoailive y reslion L pnasbae e [Fierrebcidn, mahudecodn del mostmioibo del Biiig obdbcn.
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2.1.1, Mdveriencias, precaucionss y obsarvaciones [cont)

& Eianpas da-ocalision: Cuanto @ unidad obotica ssteen nodo sutomdtion, maniérgasn asjacd del brazo robatica i de
uii trasctnria bl [ digoienmtes posicion

& Binsgo do descendo del brazo. Mo s apoye en @l brasn robation
& Rigs0a de palllzco Mo ool uss hos Do &0 AL partes accesihies de ts cublsmag pastices del Smao mbotion,

& Riespo de mberugrosin del segilmismtn: Evibs o pae de abeticuios emme by chmans y 1o referencis del pacientes o ld
rferpnel i ce ld unicad robdtics

& Khngo de movimionto di & ciman de navegacion: Mo s apoyo en of bnoo da sopocte g (s cdmar.
& Eomprusts i faclén corecta de o cimam de navogackn an la unidad dpsca

L FTVES) (32 DM e T o0 FROVBTEE UNG 6T QUE 58 1840 CONBCTANG [ 18 i RS0l (e pAcinngo un nsrumanis
Wikt pror la urdclad iobstice

& Frusie @l modo de segu el At de corscta A s analamia del pcknis cualgulel Irstruememn guisdo por ls
e robsdtica

Innkruman e
& Auritiess e caile Iniervancdn quirdegica, o usuarin dets compsnbar gue 5e fan esherlizadn lodos s insrumando

& Pera-comprobar B integridad de tocos ko rairumenbos snles de cade interveosSn Quinig e, s cebon nspec conay
wiusirmoebe pars detmrrin ar sl presaitan danon, como grietas, Futabas, bomm fionos, deformscion o cna soldadior fioja.

Eompruets ia faclin corecta del NoiteckER en coda instrementa bastdor de nferercla de brans v de base OSA,
purTienn o registn ROSA, bastidor de edencia tibial yhemoral y cusmpo de heramisnta de valigaciin uisrsal |
Wl SeTypam G iy NasirackEs pars la nstssackin

& Comproste ia SGcidn cormects de los pines percutanecs sn la snaiomia Ssea del packesnis Ry Dkt

A\ compriste ia o cormcts de s retrmi d pacne en ks i (S v i) Lis retersre s e fermr
v ik s Suijetnn on joa pines, corca de i piel del pacienta (in compresion), con dos e ibon haxkegonsies

& Lirs redererciss e SE DEREMN far frmernente ol fuese ¢ MO SE DEBEN desplazar en nirgun momento de ls
imtervpncian quiningica. &l so ha desplxotada ona mfsrencin deea, ke pantos de efenpnca digialimmdas an e hueo s
dob=rin gigializar do mesyo

& Comprustes shermpre & instalachon corrects de n irstrismento 8 B uredsd o sl B robicn; pers elo, ssgur e
A e s Burmifos astan bien ]

Campruste #] mon e comecto del cuerpa de horrmisn i de valdacion universal y Gt dgimlincor de condilos dists
iy pileror afiles de la Bicuiahiion de loa condilea posierioies O anlis de b valldesita de la mbccldn Bbial prossmal.

& Pellanipaie bom adrumssrilos con culdiito, Mo depe cee s inatrurnendos. Bl defioon an nstrormenin poscde lene un
ofiecto significriva on e mactiud dol procedimienio i en comsecuenci, s el neditaco guinangioo postoprstoio
&l fmal dol procedurderio; 16n e brurmses bos s doban cofocar on f bandoin corroanons kents Dam g esterirscon,

m Toles g Ll TP Sl v e Lo 100 1T dl Bnstake 1r IiTumeniie (n0 use Peramisiay slécirice)

F.0.0, Advert

i it

F i elmerumcimnes (corth

1 ettt o chis bsts Lttt c1ory Tusictnn mettsly e, Exsaia Tuncia ot it R ot T
ity el primr b it del usiari,

& Vet 1T frie | ikt b o Lo i Pt aa i s s il iizhan Lot i vl ol Havgren dsea gaiarfliar i sseiivia dei
Lk S

Llam cien it nne
a Fastimrgga pracerucs # peadal coansd ssié davarss un pn cohaceredi una parboracicn e mesd o cnlafines o o fm cla

w8 Pt le o clml Fiimsiz o i coriiarts, I precieldn e vesd afeciads Fabnl nilShe s s vitkiae
Wwnnorae ul e e sl peoal en 8l moaoo colsbomtig

IF-2021-08594062-APN-INPM#ANMAT

S @i na 2l de 26

_}z & preseniz Gocumento secEanico ha it MAgs GgHaknerde € f9G lenT0E de A Ley N* 2.000, & Decreio N° 20289002 y ol Decreta N* 2832003



4.1, Advertenclas y precaucionss scarca do [a instalacion do ia unidad robdtica
& Asegiines de oue bs brelail roba e P el e ovimienio ure e gl el &latara de el 2GR e hkdueisde
ﬁ Rieso o8 PEERG: N DO LN 106 G0 B 188 DArTeS ACOESiies o 1o CLEienas DAsTices o Dmd rebdaien

& Rimigo do peilico: Mo oologies loa dedos nd led piéa debajo de e palnd de estnbi ok ants de la inmovimcidn del
stwrTae,

ﬁ Para evilar ciabmiior rinsga de descanga mactric, of dispolitve el debe coneclane § Wna red elicinica equpaa oo
cornlan n e, Exdp o un disposineg close | Gipo BF

& Pia togue simalGreamants al padente ¥ a cualgquisn componenie te| Esposiineg gus o ests conactado 3 & intartaz de
atslaminio uicirko

& CosmpeLisbi gl & podal funciors e fonma cormects anios de comsrumr dn procesdimieio: iIrspectane wieuaimanis
ol dinposiBve v imalkoe una prasnag e rterT R co, sar dackm disl mosimben o des braon robdtico.

L masa die operacicnns i 0ehe MoV Lna Vs ue s irtreocs en |3 aratorie ol pacents wn instumanin guisdo
par la unidsd robatica

R q s generados o dipr s & AT IAeT, B dlapasiiheg ubHER uh s InMSgrecks o0 @ cBmam aplics, B Asera
e clasa 3 (potercia rforkor a1 mi, protecclion oodar mectante o refiaja palpebmall, Noapuris e her B a ios ojos nl
& i rguey syTiChE e poflaj [n SIE, COma (Do eepajos, s ewitar cusiguler avposicion dinectn oindiects al hr e

& Croamprusin 3 pomicicn ool dispasiiieg ¥ s entorme Clerdo UTice o Betema oe inmovilizadon de ka uridas mbotic

& Cuirartn o trarmporie, o postbin mmoyilizer ol dispostttee medlanbe b scBhacion del peoiss te inmowslostion
EN dlinpattlin o debes raliianss sobey dna sugeiTicle inciinsdy, & menos ool eseniicsd esm gaaniimass

& Prodeccion $00 EF gispositho no Theme profeccitn ssoecal contr o ingneso de liguiden. No vierts ningun fguido
snlwa o dispecithe,

& Ma compclE L L isd mobatics & eleme o difrsen b dis ko suminiitnedos mon =) onpesllive
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Encendidt del diaposiive

1. CoacHgu @ urédad rabatica en un 1o de |0 mes o oparackonass y i
unidss aptica e & o cquiesto, Conecte [ unldad ptine s ia widad
e, Asiginess i conectsr 105 calles blshen ¥ megm e ks S
pusion Blahco § hegh corpesponcsnie. o

I Enchide =l catle di s fusnte de allmantecion an uma fs=nta s enegla
o b B Ean sled unla

3. Fujete el anila metdico del catile de ks b kded &pfcs al gancho
b itia en ol parus poslerion de s unided rebdtica. Fije o consctor
o Sk g oo il egetador metdlioo,

A Encisna &l root
5 Eapere Urod menibos peda que Lo cimars s callens.

m P el AT |3 lesconen acckisntal da s conectones, samprssbn
i el sl el o satl sijetn A ganchio de s uhiden robdilice
Flju al conector an i |ugar con s dupelador metilico.

Apsgirasie damue el andlo metalico delcatab e |3 uridad SpNea Seta suein Al Qanch ubicado e sl pane| pasteriar s
Wi uniciad robatea a fin de garantizer & proteccidn de compafibillcad essceromagnatics (TEW)

. Sl I pantals peormandee &0 Negne dursnie i3 Bk S0 mann
= Eampihsts qu R s alla et esth snoendicls (boitn en & lads derecho de L pamtala) o
& miricle sl cedenadon; pars slis, presione & Bobdn ubloca en o panel pocterins del dispostisy

. Parn resrdciin of dhipoaiiive, espem al menos |0 segurdon dissgus de hibserio apagado y hirks que | lus del bolso de
minicio deje de wstar eminads,

4.3. Errores de la cimara
4.1.1, Lo tempsratura de fa chmars 25 demisiade baja/aits

CLlENEO S encierde & dispeaiiiva, S8 Mosirand Wni RoBERmcion o ln Teraperaiaim 0 18 cArmani sk Fisrs de rangnn.
« Esparm @ que b cAITan = i justs 3 B lmmpsratur ambbents
« Haga ciic en BESLME { Reanidarh pars comtinuar

4.1.2 LncAmara recibld un lmpocto

CLan oo & enciende & ISpOsiTh, 38 MoiTar W no SfEoon & | camien mecibi un mpacte dumnis &
DimEcEramiendn i anapars.

= Wusiva 8 usar of Ingiramental sstandar (seccitn 4 5),
+ Pargasn an contacto con ol senvicio do atencidn al cliento

m El di o regumin gneciucones eupe M con respecto i b compaibiiaed sectinnagnibcn, e gebe i nalala
 opemar oo poueda con fa informackdn sobee compatbiidad oociromagmitica pronoicionada en assn manual delwsuonno

m Lims el epaoaiThvced (e COMN CACin Dor AMBofiacluencls poraiies y movies pscen slecte al unconamisnio del dsposith

7w e acoEsanion, transducicrss v cobies distnion o los sapeciosdos sn sl marnuml gel i, S (o
trarmouctnres y albiet ous wnde 2immer Sicmet (omn repunEtns de companenles informas), podria provccarun
ALATIRITID e [ SIEVSRINGS © und inrminueld de b inmunkiad del dispasitine

m EV chmpoaitive no dabs utilismrse jurin né apilaca sobre ningun otro eguigp. 5 mo hay ot opodn, oomorusbes o s esid
funclanandn pariscamants en i@ configuracion comrespordlares
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13.2. Limpboza, desinteccion v esterllizacidn

112 1. Limpiern di las unidades robdtics y dptica

Az iiress e moe ol deprithe Db apagoon y dewnnecmado avhes de fmpiano. Derpues do coda wso, Bmple s oablerts,

Ias paneim ' of bratg robabica con un pano Fameio

5] s At i, (e U (e lergret dleal|no Sy pRe retine manctias o marces Mo e ielveeiee pars e dutar o

A0 IN R 0 SEADEINS O PINTU O COM NEnses o pESTIED. Lid 00N CUidnad [as stnusas do Ing productns e

I, |ne Eaios y O procuCin oo 1P daben BEar Sponainn [ 50 LD on quirttnom

lLas uniciacies mibatica y optkca o son redlseries @ agna. Tanga ruakadn o na slpic Nl derrear Hgucos donds pasdan

Introciucicss an srssmblafs ¥ comporertos siectmnicos

& iareca trase ok Rimplar 81 dINposiT v CUANGD S0 CONC TG @ f TURNDE D S [@eion, Parm meian mes i shacricas.
diesenchule sempne s ol de e 1orma de corinnbe anbes de limparo o desirfetiain

m Proteccién 1P B disposittvg mo tena proteccion especis conira sl irgreso de liguidas. Neviersa nimgon llgads
sobre o dispnoiti.

15.2.2. Uimphera de la cimarn dptiea

Cancona dota chman

Lirrmbe la corcima o | chétiafa sold o e hietetario. Lt boda la superfics de 18 Shrmadi Sof Un Do tuisee n belus
Wiin Tt WLV | 0 ]
Lemtes y filtros del comparesito di Bumimaeitn

Lirrabe | s bniries y o Fibms del componsrile de Raminachon solo 5l e necetania, Limpelos cudstdosamenis con i s
ruacn par lenses Sptcoe. Elinine W huosiang dactieas v prests alncin g e acsesona danis ni awnaies

Lt —. ™ B Vibtro del companents de
— 14 hulm:

14.2.1. Reprocosamisntn da los instrumantos imétodos do limpéeza y esterdlizacion)
Tt cher it vtk n b Rgl L e i ks O o iee B han sesel 1L K00n |08 | nstnamen i

P fiom InuIr e isdlilnnes, cormmiine Ll o docurmeno O rpeed: Sisble Deicen: insractions Ior Cang,
Clsaning, Matrmananco and St bmiion (975000 1 70:00 ) (Cispostivos onopddicon el isinaccione parg o
tuidadn, la lmplea, of manieniminegd el llizaden) y ol dotemento RBeusalse Tk brornent Lifespan Ml (13751
Wi al sonde L odets 1S o las stiueme it rei Bl Esthles ),

El apantaso 133,33 ere ura Beta oedns iatnimantos surrinkirsocs per Tini e CAS desceibas oy madon di seter il on
mcomerciaioy pam tada instrumergn Lo ertromantos. mutiiimbles s deben (impler despuds del oso.y arves g8
steriHracion o s delbe mstes T an b B pretecton) nl e e siveses s miniiesco con koo meemon Cuaic e ssieilissbn
i b 1 T AT il e s Dos Estlndar somatiang & U n mamenimiento peiodion

Pawra s Dmpien. o instrumertos raiflizables reguinten s siguenes paus de implesa ranuat 100 ios mstrumertos con
wariog oumpanentes debsn ser desmorriados y was paries deben ponmme s e previamnis e una seluckn andmmitica
QOO i UM TREITRGAGI COM) BN COpIl (e CEIRLAS BLTVES DATS M 100 L manchas webin. USRCe un chonm de agus
W kN par var ian ponas oo diticll sooews v e superiidos estnc emarnta unicie. Pam fas oniines Mo, enrosnus
dlesarroue ko componanies miontres L stas ronas. Despuss e recomisras renlizet on iodios o oo una lmplem poe
uiltrmsniidon | somicsckin o sna soiuchon sncimitics pers compietsr los pmos de implem, con cicloe de coma minima dno
USRS Y, T SEUESo | IVTIITWETIRS GO Tons o mcl accee, ton Ciclos de coma mirdma 10 mirios
Dipapusisy die exlos pavos s& necesiiand o ook 108 casos ui meticuinsa soiarsclo. Normalimenite, ks lovhllies § & fesio de
TR e el OErDrDaT v uErrcEr to U DrcAnDE Gl o de cickad rmbdica Tri Crda mpinka 8w oonsldens
ThCEsar | deEnEs o8 fa comprobacian, Las Inemmsccianss anberinnes esmaeciioe pora una geierminads piarm de insinamen|n
Indican émel Apartaco Y3230 para caol inkenamanis qus proced,
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11.2.3.1. Parimetnos de estorilizacion
Esterilizocidn por vapor (outociave)

Tipo de lemparatura mipo e

Prevacan m= Aminuto A0 mnii

! Tarto s lempen s e el tempo del oo Indicado pueden inomrentarse s 134°C = 3 "Cya T8 mimstos ge anssedo con e
LD oo s fuern do Estadon Unidoa, porejampio. en la nsn funipoa

* o BTG (e S R0 varran &0 fanchin del lemano de S g v Sl inCresmerTiane Bl casd O DR mayTres.

¥ iLom Bernpos e enfriado varian segin ® lpo oe esterdl s itSssdo, e desna del dspositive, @ termperatura ¥ |8 Fomeces
el eritimo, y sl lipo de srwass utiliingo. £ proceso. die erfriamisnio debena camplit B nonma AL AUSE ST

13.2.3.2, Kit de nstrumentos del sistema de rodiBa ROSA
A Rpquinrm desimoriaje
. Besquaer w) oD o8 g A preson pan @y s 2ones o ik accpso
£ Erronpos fdesan MU ioe componentss mioniras Ly et fones
0. Redqubeg un acko el rpars utrasdnicade s menad 10 minusos sn ur sl en simdic

E. Loa tornifias/ macarienos se debecin comprobar y Rubocar con un isbrcants gueerpco de caliclad medicy fras
caca limpiacs o a0 considers necrsars tras la comprmobacion

13.3. Almacenamiento y transporte

13,23 Almacanamiants y proteccion

13.3.1. 1. Almacunamiants y proteccién dal dispositive

i v beminadio ol proosdimientn. es fecesaro almaceiar @ dispos e en un dees gue curnpla s comScimes

che almpce e o defiric o e e espoc ifcacionss Bonico

P o naservar i diepeslin, el Al matirarse o U e W IEATen v Oorce Ro aE sepssesto § it Bl dgonaibeg no cebs
COMOCEES BN LeNa o con percd ke @n asegurar a eatabifidad . S clgbamna oe inmoyliocsn prisds uilioama duransn

o Emascaramiantn. Duran ool sfrmacenamioriio, asgibnes oo o b pentalb e mis plagadas sobe i unidad mbdtica pam
b Ui protegida e ceo ge coimsn.

13.3. 1.2, Almistanaminnto y protoccien di los netrimmsnt o

Los instruman tes duben penmanacer proitegicos canbm mmpacios duraid i menepulackon el dmarermmienim. Debe ienerss
cutdado especial i todos los Instrurrantos pongue casiguier too do dano peede afectar directamanta la preclsian del registro
 [n procision del posicionamismto de 10w sy o und tropectaria panifcida

13.3.1.3. Culdado de los cables y conectores
T wvIAT AT 811 Hrs Cakeess, e s cie e s ssiar dandon F Anguion muy agudas. Manipiils ios consctomes corn
L a y prestn abpnchin especial @ |ns siguientes puntos

= Bgute ol comacior clmnco desconeches L oores kones. Mo ios sapane tirando Sel cabile, i gus esio

[ danar 1 e it s heclayiles o oanesidn

= Mo chirje o conecToses el cable dord i Duean (s A15e, SOTINE FOiG N #1 SUek, Wil Qs pocman psios con
Foc B e o pataries por anchma sgulo pesadon

= P penia obfebns pessicing Sobies 08 takiles ni s coracions

= Mdnca fueron uma conemidn
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13.3.1.2. Culidads de los cables y coneciomns (cont)
‘1.,‘ T CONGETE R Lritled moborion 3 edamaios O e o 1ok smini s oo con & draposite

m Fara avitar @ deseonanian aockientsl do los DOnCINES y EranEEr G [roecion D i@ compsant im0 slctrrme grdtica,
msopierse de goo el anilc metiliZo del cable de s unidad Sp8cn ebd ngobo ol ganchoe uhicado an & paned postonor dd la
sin ke pobatica

m Foer e ivos o seguiidad y paa garardicar sl e pnamilanto sdecescds del dmposfiba, no use cabiles diferstes s ine
i dstrEiuye Hmirer Blomet

131.3.2. Transports dal disposftive
CHararie sl TTarsparTe d o s rtstics, asegures teque @ pantalls ot e plegadn s dicna uricsd pams gus
qioede protogida o ced te colteion

Cuandoe 58 TAnEpern ta aridad dptice, seguirss oa gub b chmans ahé plogada sgim s indlaoones moriredas sbajo pars
s U EtopiEg en Ciko de colfsion

El umuario e 8l cinico fesponsabio del trensporie ool ginposAiva e unaitio §o on ofcia) o ooo. Zimmer Biomet no colonr os
PR (RN O TRIOE DRl orddsd dhiran i & TnniDaits

Diunanie o rEneporis, @S pesiBlo irendeilizar @ GEEDoSiTtive edianga 1a Dotiacion omi pedal oo inmovizacon
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-19574370-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 5 de Marzo de 2021

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

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-8389-20-0

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por MEDICAL IMPLANTS S.A., se autoriza lainscripcion en e Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Plataforma robotica para cirugia de rodilla ROSA

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
GMDN 38678 Sistema robatico quirdrgico

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Se utiliza para ayudar alos cirujanos arealizar una artroplastiatotal de rodilla (ATR) con funciones Gtiles paralas
resecciones de hueso, asi como para evaluar el estado de los tgjidos blandos a fin de facilitar la colocacion del
implante durante laintervencion

Modelos;
20-8020-110-01 Unidad Robdtica Recon ROSA 110V

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



20-8020-120-01 Unidad OpticaRecon ROSA
20-8085-020-00 X-PSI Set para Calibrado por Imagenes
20-8017-020-00 Marcador 3D X-PS| pararayos X
110031221 Tapa para conexién de mufion
20-8000-000-01 CASfijo estriado

20-8000-000-02 CASfijo estriado

20-8000-000-07 Navitracker Kit A: Rodilla
20-8000-000-10 Pins de fijacion CAS

20-8000-000-11 Pins defijacion CAS

20-8000-000-16 SistemaderodillalASSIST — Pin de fresa paratrocar sin cabeza
20-8000-010-06 Herramienta de validacion CAS
20-8000-010-17 Digitalizador de céndilos 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 parainstrumento brazo ROSA
20-8020-007-00 Guia de corte ROSA PERSONA TKA
20-8020-008-00 Guia de corte ROSA PERSONA TKA
20-8020-009-00 Guia de corte ROSA NEXGEN TKA
20-8020-010-00 Guia de corte ROSA NEXGEN TKA
20-8020-011-00 Guia de corte ROSA VANGUARD TKA
20-8020-012-00 Guia 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 derodilla 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 D de rodilla Rosa® Vanguard

20-8020-063-00 Caja parainstrumental de rodilla Rosa®

20-8020-064-00 Bandeja de rodilla Rosa

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

20-8017-022-00 Correalarga para calibracion de rayos X

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

32-486255 Instrumental Vanguard Liberacién Rapida Pin con Trocar 1/8
32-486265 Fresa

ROSASS 00055 Funda para brazo robot ROSA 30" x 61" (76cm x 155cm) ref 75165.
ROSA S00056 Funda para pantallatactil 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 Actualizacion de software de rodilla Rosa

“INSTRUMENTAL Y ACCESORIOS PARA MANTENIMIENTO Y CONSERVACION DEL
EQUIPO”

Periodo de vida atil: 20-8000-000-07 Navitracker Kit A: Rodilla 2 (dos) afios
20-8000-000-10 Pins defijacién CAS 5 (cinco) afios

20-8000-000-11 Pins de fijacion CAS 5 (cinco) afios

20-8085-020-00 X-PSI Set para Calibrado por Imagenes 3 (tres) afios

32-486265 Fresa 10 (diez) afios



ROSA S00055 Funda para brazo robot ROSA 30" x 61" (76cm x 155cm) ref 75165: 3 (tres)anios
ROSA S00056 Funda para pantalla tactil ROSA 30" x 62" (76cm x 157cm) Ref 75160 3 (tres) afios
Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnol 6gico: No corresponde

Forma de presentacion: POR UNIDAD

Método de esterilizacion: 20-8000-000-07 Navitracker Kit A: Rodilla: oxido de etileno
20-8000-000-10 Pins de fijacién CAS: Radiacion Gamma

20-8000-000-11 Pins de fijacion CAS Radiacion Gamma

32-486265 Fresa Radiacion Gamma

ROSA S00055 Funda para brazo robot ROSA 30" x 61" (76cm x 155cm) ref 75165.: oxido de etileno
ROSA S00056 Funda para pantallatactil 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 elaboracion:

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 V a ence France.

Se extiende & presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-554-72, con una vigencia cinco (5) afios
apartir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-8389-20-0
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