
"2015 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

DiSPOSICION N° , 9 9 7_
Ministerio de Salud

Secretar£a de Politicas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

BUENOS AIRES, 04 MAY 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-00891-16-0 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANOO:

Que por las presentes actuaciones ORTOPEDIA RP SRL 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

MERCOSURjGMCjRES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección 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
..
I

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.
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DiSPOSICION N° 4991~

Que se actúa en virtud de las facu Itades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello¡

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO

Productos

10.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración NaciJúal de,
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto 'médico

marca Consensus nombre descriptivo Sistema de Cadera e instrumental asociado

y nombre técnico Prótesis, de Articulación, para Cadera, de acuerdo con lo
,

solicitado por ORTOPEDIARP SRL I con los Datos Identificatorios Característicos

que figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el
,

RPPTM,de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de
I

instrucciones de uso que obran a fojas 115 y 119 Y 120 a127 respectivari,lente.,,
ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá fj'9urar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2222-4, con exclusión de to~a otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entradas, notifíquese al interesado,haciéndole entrega de copia autenticada

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-3110-00891-16-0

DISPOSICIÓN N°

Oro ROBERre L!!DE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N .1\1[.A"~.

¡;"
jb
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04 ItlAY20ANEXO 111.8

2. ROTULOS- Sistema de cadera.
El modelo del rétulo debe ontener las siguientes informaciones:

499 7~

Nombre del fabricante: CONSENSUS ORTHOPEDICS, INC.
Dirección (incluyendo Ciu ad y País): 1115 WINDFIELD WAY, SUITE 100, EL
DORADO HILLS CA Esta os Unidos de América

Nombre del Importador: O opedia RP S.R.L.
Dirección: Tucumán 918, iso: SS/PB, UF: 1, Ciudad Autónoma de Buenos Air s

MARCA: Consensus

NOMBRE GENÉRICO: Sí tema de Cadera UNYSlN e instrumenta! asociado.

MODELOS: Unysin

Producto médico estéril

Lote:".".

Fecha de fabricación: ..

Fecha de vencimiento

Producto médico de un so o uso

Almacenar en lugar freso seco alejado de las altas temperaturas

No utilizar si el envase se ncuentra abierto o dañado

Esté(il por Óxido.de Etilen

Director Técnico: Farmac' utica Graciela Luraschi- MN 9535

AUT RIZADO POR LAANMAT: PM - 2222-4

Venta exclusiva a profesio ales e instituciones sanitarias

S.R.L.

".
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. ANEXO 111.8
,

INFORMACIONES DE JLOS ROTULO S E INSTRUCCIONES DE U'O DE
PRODUCTOS MEDICOS

2 ROTULOS -Instrume tal no estéril
El modelo del rótulo debe~ontener las siguientes informaciones:

Nombre del fabricante: e NSENSUS ORTHOPEDICS, INC.

Dirección (incluyendo Ciu ad y Pais): 1115 WINDFIELD WAY, SUITE 100, EL

DORADO HILLS CA EST DOS UNIDOS DE AMÉRICA

Nombre dellmporiador: O opedia RP S.R.L.
Dirección: Tucumán 918, iso: SS/PB, UF: 1, Ciudad Autónoma de Buenos Air s

MARCA: Consensus

NOMBRE GENÉRICO: Si tema de cadera e instrumental asociado.

Indicación/es autorizada/sil: Proceso de preparación del hueso, la determina ión del
tamaño, la evaluación, a reducción de prueba, la evaluación del ínter ala de
movimiento y colocación de los implantes del sistema de cadera UNISYN. El uso del
instrumental de prueba pe mite la selección de medida co~r~cta de implante a alocar.

Producto médico no estéri

Lote: .

Producto médico reutiliza91e

Almacenar en lugar freso ~ seco alejado de las altas temperaturas

Ésterilizar por Autoclave d vapor

Director Técnico: Farmacé tica Graciela Luraschi- MN 9535

AUT RIZADO POR LAANMAT: PM-2222-4

Venta exclusiva a profesio ales e instituciones sanitarias



.
3. INSTRUCCIONES DE SO
El modelo de las instruc¿iones de uso debe contener las siguientes
cuando corresponda:
3.1. Las indicaciones cont mpladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), alvo las
que figuran en los ítem 2. y 2.5;

Nombre del fabricante: C NSENSUS ORTHOPEDICS, INC.
Dirección (incluyendo Ciu ad y Pais): 1115 WINDFIELD WAY, SUITE 100, EL
DORADO HILLS CA Esta os Unidos de América

Nombre del Importador: O opedia RP S.R.L.
Dirección: Tucumán 918, ¡so: SS/PB, UF: 1, Ciudad Autónoma de Buenos Air s

MARCA: Consensus

NOMBRE GENÉRICO: Si tema de Cadera UNYSIN e instrumental asociado.

MODELOS: Unysin

Producto médico estéril

Producto médico de un so o uso

Almacenar en lugar freso seco alejado de las altas temperaturas

No utilizar si el envase se ncuentra abierto o dañado

Estéril por Óxido de Etilen

Director Técnico: Farmaciutica Graciela Luraschi- MN 9535

AUT RIZADO POR LA ANMAT: PM -2222.4

Venta exclusiva a profesio ales e instituciones sanitarias



MODO DE USO - PASO DE LA TECNICA QUIRURGICA
Resección del cuello:

~.,-
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Preparación del canal temor I

''''_Dr'

Preparación del cO,noproxim

- --
f".poU

Preparación medial

FlP S,R.L.
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Ensamblado final



1'99 Z
J. Los productos UNISYN M no deben usarse junto con la cabeza femoral 28/+1
y el inserto con capucha~d 200

.

PRECAUCIONES
A Antes de usar cualquie implante, el cirujano debe estar completamente
famili.arizado con todos lo aspectos de! procedimiento quirúrgico y las Iimitaci es del
dispositivo.
B. No puede esperarse qu una prótesis para artroplastia resista los mismos ni ejes
de actividad que los del h eso normal sano.
C. La actividad física exce ¡va puede causar el fracaso prematuro de un impla e
como consecuencia de su aflojamiento, fractura o desgaste. Deben evitarse la
actividades que sometan I articulación a un grado no razonable de esfuerzo. os
pacientes deben ser ínfor i ados sobre las limitaciones de la prótesis y cómo m dificar
sus actividades de maner~ consecuente.
D. Los pacientes obesos p¡ueden ~ometer la extremidad afectada a grandes
sobrecargas que pueden p'roducir un fracaso acelerado d~ la articulación. En c so
necesario, debe aconseja e a los pacientes que sigan un programa de reducc ón o
mantenimiento de peso.
E. Generalmente, la artro lastia está indicada sólo en pacientes que han alcan ado la
madurez esquelética. La a roplastia total en pacientes más jóvenes debe cons derarse
únicamente cuando las in icaciones explícitas superan los riesgos asociados c n la
cirugía y cuando pueda g rantizarse el cumplimiento de los cambios necesario en
cuanto a actividad y carga de la articulación.
F. Los pacientes deben se informados sobre las limitaciones de la prótesis y c mo
modificar sus actividades e manera consecuente.
G. La correcta selecCión del tipo de fijación y colocación del vástago femoral y el
componente acetabular s n factores de importancia crítica para la prevención e
tensiones no habituales y us potenciales efectos perjudiciales sobre la expect tiva de
vida del implante.

EFECTOS ADVERSOS I
A. Todos los reemplazos rotésicos pueden causar efectos adversos que inCIUjen:
infección, aflojamiento, fra tura, rotura, deformación de los componentes, sepa ación
de los componentes o ca bias en la posición de los mismos.
8. Podrían producirse rea ciones de hipersensibilidad a los materiales de los
componentes, y éstas deb n ser descartadas antes de la operación.
C. La cirugía de artroPlastiF total está asociada con complicaciones graves qul
incluyen, pero no se limita~ a, lesión de nervios, lesión ar1,:"rialdirecta,
pseudoaneurisma, oclusiór vascular espontánea, trombosis venosa profunda,
osificación ectópica, falta de consolidación, dislocación, disociación, infección l
superficial y profunda, aflojamiento aséptico, fallo de un componente, degradaqón del
ceménto y desgaste de te eras partes asociadas con el polimetilmetacrilato o t
UHMWPE.
D. Dolor aceta bu lar debig al aflojamiento del implante y/o a la presión localiza a
asociada con alteraciones del encaje o a inflamación del tejido de etiología
desconocida.
E. Podría ser necesario re ntervenir para corregir los efectos adversos.
r=. Excepcionalmente, las omplicaciones podrían requerir una artrodesis, un
procedimiento Girdlestone o la amputación de la extremidad.
G. El resto de complicacio es se asocian comúnmente con la cirugía, los
medicamentos, el uso de angre o el uso de dispositivos auxiliares.
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INSTRUMENTAL NO ES ERIL

Preparación en el punto de uso:
Retire los excesos de residu s, la sangre y los tejidos de los instrumentos a los 30 min tos,
es posible para ayudar en su eliminación. Si hay retraso de contaminación en lo instru entos,
sumergirlos en agua o mant er húmedos para evitar el secado de contaminantes

Transporte:
Si es necesario para el tfans orte de elementos contaminados, deben ser cubiertos o Jrados
en contenedores.

Preparación para desconta ¡nación:
Si es posible, tanto los instru entos como los elementos de prueba deben ser reproce ados en
un estado desmontado o abi rto.

Limpieza:
• Soluciones de limpie a de pH neutro se pueden utilizar para la limpieza. Alam res,

limpiadores de pipas y cepillos de cerdas pueden ser necesarios y útiles en la
eliminación de dese os y contaminantes, Los instrumentos deben estar libres de
material de limpieza aliado como pelusas y peJo.

• Algunos instrumento requieren algún desmontaje para limpieza y I o tienen di cil
acceso gnetas, parte y texturas que requieren atención al detalle en la Iimpiez en
movimiento.

• Se requiere enjuagu completo de instrumentos empapadas en las soluciones e
limpieza y enzimátic s.

• Los instrumentos de en enjuagarse a fondo con agua desionizada después de la
limpieza.

• El uso de peróxido d hidrógeno puede ayudar en la inspección y la garantía d
permitir que los dese has se eliminen totalmente. Re - limpias instrumentos si s
necesario. Instrumen os Enjuague a fondo después de usar el peróxido de hidr' geno.

• Procedimientos de li pieza y de descontaminación a fondo también son neces 'rios
para recipientes de o ganización.

Mantenimiento e Inspecció :
1. Inspeccione visualm nte cada dispositivo para asegurarse que sangre y restos posibles

de polvo se han elim nado.
2- Inspeccione visual m nte cada dispositivo por daños.
3. Compruebe todas la partes móviles para un funcionamiento suave,
4. Compruebe que los ispositivos que forman parte de un conjunto más amplio

ensamblan con com onentes de acoplamiento.
Nota: Si está presente daños o desgaste que pueda comprometer la función del instru ento,
no utilice el instrumento, y n tificar a I~ persona responsable correspondiente.

Esterilización:
Tipo de ciclo'
Vapor de aprevacio y de alta temperatura

Temperatura minima:
270 gr. F .
132 gr e
Presión:
4 pulso ~Max- 26 psi, 2,8 ba es,
Min -10 de Hg, 339 mbar

Exposición mínimo Tiempo:
4 Minuto exposición
1 minuto purga



Tiempo mínimo de secado: 3 Minutos

Almacenamiento:
Guardar y mantener en un a biente limpio libre de humedad y temperatura extremas, I sectas
y alimañas. Los instrumento Ideben ser protegidos del polvo y cuando se transportan f era de
la instalación, envueltos - un re- procesados en el centro de a:0rJción médica recibida
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

1,
Expediente NO: 1-47-3110-00891-16-0

I
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

4A1lige~os 1Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DiSPosi~ión NO

................... , y de acuerdo con lo solicitado por ORTOPEDIA RP SRL, se,

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y ProdU&OS de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con ;os SigUienteJ datos

identifica torios característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Cadera e instrumental asociado

Código de identificación y nombre técnico UMONS: 18-166

Articulación, para Cadera

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

Clase de Riesgo: 111

PrótesIS, de

I

Indicación/es autorizada/s: Articulaciones con gran deterioro debido a artritis

reumatoide, artrosis y artritis postraumática.

Revisión de fracasos de artroplastia de cabeza femoral, de artroplastia acetabular

o de otros procedimientos de cadera previos.

Fracturas del fémur proximal.

Necrosis avascular de la cabeza femoral.

Falta de consolidación de fracturas proximales del cuello femoral.
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Otras indicaciones, como displasia congénita, conversión de artrodesis, coxa

magna, coxa plana,coxa vara, coxa valga, anomalías del desarrollo, trastornos

metabólicos y tumorales, osteomalacia, osteoporosis, conversión de

pseudoartrosis y anomalías estructurales,

Modelo/s: Unisyn

Vástago, Recto, Acanalado, 10x130, 3422-11013-0

Vástago, Recto, Acanalado, 11x130, 3422-11113-0

Vástago, Recto, Acanalado, 12x130, 3422-11213-0

Vástago, Recto, Acanalado, 13x140, 3422-11314-0

Vástago, Recto, Acanalado, 14x140, 3422-11414-0

Vástago, Recto, Acanalado, 15x150, 3422-11515-0

Vástago, Recto, Acanalado, 16x150, 3422-11615-0

Vástago, Recto, Acanalado, 17x160, 3422-11716-0

Vástago, Recto, Acanalado, 18x160, 3422-11816-0

Vástago, Recto, Acanalado, 19x170, 3422-11917-0

Vástago, Recto, Acanalado, 20x170, 3422-12017-0

Vástago Largo, Recto, Acanalado, 10mm x 170mm, 3422-11017-0

Vástago Largo, Recto, Acanalado, 11mm x 170mm, 3422-11117-0

Vástago Largo, Recto, Acanalado, 12mm x 170mm, 3422-11217-0

Vástago Largo, Recto, Acanalado, 13mm x 180m m, 3422-11318-0

Vástago Largo, Recto, Acanalado, 14mm x 180m m, 3422-11418-0

Vástago Largo, Recto, Acanalado, 15mm x 190mm, 3422-11519-0

Vástago Largo, Recto, Acanalado, 16mm x 190mm, 3422-11619-0

Vástago Largo, Recto, Acanalado, 17mm x 200m m, 3422-11720-0

Vástago Largo, Recto, Acanalado, 18mm x 200mm, 3422-11820-0

Vástago Largo, Recto, Acanalado, 19mm x 210mm, 3422-11921-0

Vástago Largo, Recto, Acanalado, 20mm x 210mm, 3422-12021-0

Vástago, Inclinado, Acanalado, 10mm x 210m m, 3425-11021-0

Vástago, Inclinado, Acanalado, 10mm x 260mm, 3425-11026-0

líA
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Vástago, Inclinado, Acanalado, 11mm x 210mm, 3425-11121-0

Vástago, Inclinado, Acanalado, 11mm x 260mm, 3425-11126-0

Vástago, Inclinado, Acanalado, 12mm x 210mm, 3425-11221-0

Vástago, Inclinado, Acanalado, 12mm x 260m m, 3425-11231-0

Vástago, Inclinado, Acanalado, 12mm x 310mm, 3425-11321-0

Vástago, Inclinado, Acanalado, 13mm x 210mm, 3425-11326-0

Vástago, Inclinado, Acanalado, 13mm x 260mm, 3425-11331-0

Vástago, Inclinado, Acanalado, 13mm x 310mm, 3425-11421-0

Vástago, Inclinado, Acanalado, 14mm x 210mm, 3425-11426-0

Vástago, Inclinado, Acanalado, 14mm x 260m m, 3425-11431-0

Vástago, Inclinado, Acanalado, 14mm x 310mm, 3425-11521-0

Vástago, Inclinado, Acanalado, 15mm x 210mm, 3425-11521-0

Vástago, Inclinado, Acanalado, 15mm x 260m m, 3425-11526-0

Vástago, Inclinado, Acanalado, 15mm x 310mm, 3425-11531-0

Vástago, Inclinado, Acanalado, 16mm x 210mm, 3425-11621-0

Vástago, Inclinado, Acanalado, 16mm x 260mm, 3425-11626-0

Vástago, Inclinado, Acanalado, 16mm x 310mm, 3425-11631-0

Vástago, Inclinado, Acanalado, 17mm x 210mm, 3425-11721-0

Vástago, Inclinado, Acanalado, 17mm x 260m m, 3425-11726-0

Vástago, Inclinado, Acanalado, 17mm x 310mm, 3425-11731-0

Vástago, Inclinado, Acanalado, 18mm x 210mm, 3425-11821-0

Vástago, Inclinado, Acanalado, 18mm x 260mm, 3425-11826-0

Vástago, Inclinado, Acanalado, 18mm x 310mm, 3425-11831-0

Vástago, Inclinado, Acanalado, 19mm x 210mm, 3425-11921-0

Vástago, Inclinado, Acanalado, 19mm x 260mm, 3425-11926-0

Vástago, Inclinado, Acanalado, 19mm x 310mm, 3425-11931-0

Vástago, Inclinado, Acanalado, 20m m x 210mm, 3425-12021-0

Vástago, Inclinado, Acanalado, 20m m x 260m m, 3425-12026-0

Vástago, Inclinado, Acanalado, 20mm x 310mm, 3425-12031-0

Cuello, Estándar, 30mm x 34m m, 3441-1-13034-A
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Cuello, Estándar, 30mm x 38mm, 3441-1-13038-A

Cuello, Estándar, 30mm x 42mm, 3441-1-13042-A

Cuello, Estándar, 30mm x 46mm, 3441-1-13046-A

Cuello, Estándar, 36mm x 34mm, 3441-1-13634-A

Cuello, Estándar, 36m m x 38mm, 3441-1-13638-A

Cuello, Estándar, 36m m x 42mm, 3441-1-13642-A

Cuello, Estándar, 36m m x 46mm, 3441-1-13646-A

Cuello, Recubierto con Plasma y Ti, Calcáneo, 45mm x 34mm, 3442-44534-A

Cuello, Recubierto con Plasma y Ti, Calcáneo, 45mm x 38mm, 3442-44538-A

Cuello, Recubierto con Plasma y Ti, Calcáneo, 45mm x 42mm, 3442-44542-A

Cuello, Recubierto con Plasma y Ti, Calcáneo, 45mm x 46mm, 3442-44546-A

Cuello, Recubierto con Plasma y Ti, Calcáneo, 55mm x 34mm, 3442-45534-A

Cuello, Recubierto con Plasma y Ti, Calcáneo, 55mm x 38mm, 3442-44538-A

Cuello, Recubierto con Plasma y Ti, Calcáneo, 55mm x 42mm, 3442-45542-A

Cuello, Recubierto con Plasma y Ti, Calcáneo, 55mm x 46mm, 3442-45546-A

Tuerca de Bloqueo, Ti, 30mm, 3449-03000-0

Tuerca de Bloqueo, Ti, 45mm, 3449-04500-0

Cuerpo Estándar, Ti Áspero, 22X22, 3461-22222-A

Cuerpo Estándar, Ti Áspero, 22X26, 3461-22226-A

Cuerpo Estándar, Ti Áspero, 22X30, 3461-22230-A

Cuerpo Estándar, Ti Áspero, 24X22, 3461-22422-A

Cuerpo Estándar, Ti Áspero, 24X26, 3461-22426-A

Cuerpo Estándar, Ti Áspero, 24X30, 3461-22430-A

Cuerpo Estándar, Ti Áspero, 24X34, 3461-22434-A

Cuerpo Estándar, Ti Áspero, 26X22, 3461-22622-A

Cuerpo Estándar, Ti Áspero, 26X26, 3461-22626-A

Cuerpo Estándar, Ti Áspero, 26X30, 3461-22630-A

Cuerpo Estándar, Ti Áspero, 26X34, 3461-22634-A

Cuerpo Estándar, Ti Áspero, 28X26, 3461-22826-A

Cuerpo Estándar, Ti Áspero, 28X30, 3461-22830-A

Cuerpo Estándar, Ti Áspero, 28X34, 3461-22834-A
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Cuerpo Estándar, Ti Áspero, 30X26, 3461-23026-A

Cuerpo Estándar, Ti Áspero, 30X30, 3461-23030-A

Cuerpo Estándar, Ti Áspero, 30X34, 3461-23034-A

Cuerpo Estándar, Ti Áspero, 30X38, 3461-23038-A

Cuerpo Estándar, Ti Áspero, 32X30, 3461-23230-A

Cuerpo Estándar, Ti Áspero, 32X34, 3461-23234-A

Cuerpo Estándar, Ti Áspero, 32X38, 3461-23238-A

Cuerpo Estándar, Ti, Plasma, 22X22, 3461-42222-A

Cuerpo Estándar, Ti, Plasma, 22X26, 3461-42226-A

Cuerpo Estándar, Ti, Plasma, 22X30, 3461-42230-A

Cuerpo Estándar, Ti, Plasma, 24X22, 3461-42422-A

Cuerpo Estándar, Ti, Plasma, 24X26, 3461-42426-A

Cuerpo Estándar, Ti, Plasma, 24X30, 3461-42430-A

Cuerpo Estándar, Ti, Plasma, 24X34, 3461-42434-A

Cuerpo Estándar, Ti, Plasma, 26X22, 3461-42622-A

Cuerpo Estándar, Ti, Plasma, 26X26, 3461-42626-A

Cuerpo Estándar, Ti, Plasma, 26X30, 3461-42630-A

Cuerpo Estándar, Ti, Plasma, 26X34, 3461-42634-A

Cuerpo Estándar, Ti, Plasma, 28X26, 3461-42826-A

Cuerpo Estándar, Ti, Plasma, 28X30, 3461-42830-A

Cuerpo Estándar, Ti, Plasma, 28X34, 3461-42834-A

Cuerpo Estándar, Ti, Plasma, 30X26, 3461-43026-A

Cuerpo Estándar, Ti, Plasma, 30X30, 3461-43030-A

Cuerpo Estándar, Ti, Plasma, 30X34, 3461-43034-A

Cuerpo Estándar, Ti, Plasma, 30X38, 3461-43038-A

Cuerpo Estándar, Ti, Plasma, 32X30, 3461-43230-A

Cuerpo Estándar, Ti, Plasma, 32X34, 3461-43234-A

Cuerpo Estándar, Ti, Plasma, 32X38, 3461-43238-A

Cuerpo Estándar, HA, Plasma, 22X22, 3461-52222-A

Cuerpo Estándar, HA, Plasma, 22X26, 3461-52226-A
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Cuerpo Estándar, HA, Plasma, 22X30, 3461-52230-A

Cuerpo Estándar, HA, Plasma, 24X22, 3461-52422-A

Cuerpo Estándar, HA, Plasma, 24X26, 3461-52426-A

Cuerpo Estándar, HA, Plasma, 24X30, 3461-52430-A

Cuerpo Estándar, HA, Plasma, 24X34, 3461-52434-A

Cuerpo Estándar, HA, Plasma, 26X22, 3461-52622-A

Cuerpo Estándar, HA, Plasma, 26X26, 3461-52626-A

Cuerpo Estándar, HA, Plasma, 26X30, 3461-52630-A

Cuerpo Estándar, HA, Plasma, 26X34, 3461-52634-A

Cuerpo Estándar, HA, Plasma, 28X26, 3461-52826-A
Cuerpo Estándar, HA, Plasma, 28X30, 3461-52830-A

Cuerpo Estándar, HA, Plasma, 28X34, 3461-52834-A

Cuerpo Estándar, Ti, Plasma, 30X26, 3461-53026-A

Cuerpo Estándar/Ti, Plasma, 30X30, 3461-53030-A

Cuerpo Estándar, Ti, Plasma, 30X34, 3461-53034-A

Cuerpo Estándar, Ti, Plasma, 30X38, 3461-53038-A

Cuerpo Estándar, Ti, Plasma, 32X30, 3461-53230-A
Cuerpo Estándar, Ti, Plasma, 32X34, 3461-53234-A

Cuerpo Estándar, Ti, Plasma, 32X38, 3461-53238-A

Cuerpo Calcáneo, Plasma, 22mm, 3473-42200-A

Cuerpo Calcáneo, Plasma, 24mm, 3473-42400-A

Cuerpo Calcáneo, Plasma, 26mm, 3473-42600-A

Cuerpo Calcáneo, Plasma, 28mm, 3473-42800-A

Cuerpo Calcáneo, Plasma, 30mm, 3473-43000-A

Cuerpo Calcáneo, Recubierto con HA, Tamaño 22, 3473-62200-A

Cuerpo Calcáneo, Recubierto con HA, Tamaño 24, 3473-62400-A

Cuerpo Calcáneo, Recubierto con HA, Tamaño 26, 3473-62600-A

Cuerpo Calcáneo, Recubierto con HA, Tamaño 28, 3473-62800-A

Cuerpo Calcáneo, Recubierto con HA, Tamaño 30, 3473-63000-A

G -I::1mental asociado



"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

Ministerio de Salud
Secretada de Políticas,
Regulación e 1nstitutos

A.N.M.A.T.

Clavija de Fijación, Guía de Resección 4410-100001-A

Llave Combinada, Unisyn 4410-10010-A

Martillo Deslizante, Unisyn 4410-10020-A

Removedor de Photo Distal, Unisyn 441040030-A

Llave para Remover Implantes, Unisyn 4410-10040-A

Extractor Corporal 4410-10050~A

Mango de Ensamblaje de Cuerpo/Cuello, Unisyn 4410-20015-A

Extensión para Ensamblaje de Implante, Unisyn 4410-20020-A

Llave de Impacto con Vástago, Unisyn 4410-20030-A

Llave de Impacto con Vástago, Metal, Unisyn 4410-20031-A

Herramienta para Remover/Colocar Implante 4410-20040-A

Estabilizador de Cuello/Cavidades 4410-20060-A

Mango Estabilizador 4410-20065-A

Llave de Impacto de Cabeza Femoral 4410-20070-A

Bandeja de Instrumentos Unisyn Nro. 14415-10010-A

Bandeja de Instrumentos Unisyn Nro. 24415-10020-A

Bandeja de Instrumentos Unisyn Nro. 34415-10030-A

Bandeja de Instrumentos Unisyn Nro. 44415-10040-A

Bandeja de Instrumentos Unisyn Nro. 54415-10050-A

Osteómetro Circular 4430-10000-A

Taladro de Arranque 8mm 4430-10010-A

Escariador Cónico 18mm,Unisyn 4430-10018-A-

Escariador Cónico 20mm,Unisyn 4430-10020-A

Escariador Cónico 22mm,Unisyn 4430-10022-A

Escariador Cónico 24mm,Unisyn 4430-10024-A

Escariador Cónico 26mm,Unisyn 4430-10026-A

Escariador cónico 28mm,Unisyn 4430-10028-A

Escariador Cónico 30mm,Unisyn 4430-10030-A

Escariador Cónico 32mm,Unisyn 4430-10032-A

Escariador Recto 8mm 4430-20080-A
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Escariador Recto 8,Smm 4430-2008S-A

Escariador Recto 9mm 4430-20090-A

Escariador Recto 9,5rnm 4430-2009S-A

Escariador Recto 10mm 4430-20100-A

Escariador Recto 10,Smm 4430-2010S-A

Escariador Recto 11mm 4430-20110-A

Escariador Recto 11,Smm 4430-2011S-A

Escariador Recto 12mm 4430-20120-A

Escariador Recto 12,Smm 4430-2012S-A

Escariador Recto 13mm 4430-20130-A

Escariador Recto 13,Smm 4430-2013S-A

Escariador Recto 14mm 4430-20140-A

Escariador Recto 14,Smm 4430-2014S-A

Escariador Recto lSmm 4430-20150-A

Escariador Recto 15,Smm 4430-201SS-A

Escariador Redo 16mm 4430-20160-A

Escariador Recto 16,Smm 4430-2016S-A

Escariador Recto 17mm 4430-20170-A

Escariador Recto 17,Smm 4430-2017S-A

Escariador Recto 18mm 4430-20180-A

Escariador Recto 18,Smm 4430-2018S-A

Escariador Recto 19mm 4430-20190-A

Escariador Recto 19,5mm 4430-2019S-A

Escariador Recto 20mm 4430-20200-A

Escariador Recto 20,5mm 4430-2020S-A

Escariador Recto 21mm 4430-20210-A

EscariadorRecto 21,Smm 4430-2021S-A

Escariador Recto 22mm 4430-20220-A

Escariador Recto 22,Smm 4430-2022S-A

Plataforma Moledora 22mm 4450-00022-A

Plataforma Moledora 24mm 44S0-00024-A
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Plataforma Moledora 26mm 4450-00026-A

Plataforma Moledora 28mm 4450-00028-A

Plataforma Moledora 30mm 4450-00030-A

Pista Moledora Tamaño A 4450-00000-A

Pista Moledora Tamaño B 4450-00010-A

Piloto Distal 10mm, Moledora 4450-10'010-A

Piloto Distal llmm, Moledora 4450-10011-A

Piloto Distal 12mm, Moledora 4450-10012-A

Piloto Distal 13mm, Moledora 4450-10013-A

Piloto Distal 14mm, Moledora 4450-10014-A

Piloto Distal 15mm, Moledora 4450-10015-A

Piloto Distal 16mm, Moledora 4450-10016-A

Piloto Distal 17mm, Moledora 4450-10017-A

Piloto Distal 18mm, Moledora 4450-10018-A

Piloto Distal 19mm, Moledora 4450-10019-A

Piloto Distal 20mm, Moledora 4450-10020-A

Mango de Broca 4460-1000-A

Varilla de Anteversión 4460-10020-A

Posicionador de Cuello 446040030-A

Conector de Cuello Afilado, indicejLlave de Impacto 4460-10040-A

Conector de Cuello Afilado, Herramienta de Remoción 4460-100S0-A

Conector de Cuello Afilado, Unisyn 4460-10060-A

Piloto Distall0mm, Inclinado 4460-11026-A

Piloto Distalllmm, Inclinado 4460-11126-A

Piloto Distal 12mm, Inclinado 4460-11226-A

Piloto Dista 1.13mm, Inclinado 4460-11326-A

Piloto Distal 14mm, Inclinado 4460-11426-A

Piloto Distal lSmm, inclinado 4460-11526-At

Piloto Distal 16mm, Inclinado 4460-11626-A

Piloto Distal 17mm, Inclinado 4460-11726-A
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Piloto Distal 18mm, Inclinado 4460-11826-A

Piloto Distal 19mm, Inclinado 4460~11926-A

Piloto Distal 20mm, Inclinado 4460-12026-A

Piloto Distal, 9mm 4460-10913-A

Piloto Distal, 10mm 4460-11013-A

Piloto Distal, llmm 4460-11113-A

Piloto Distal,12mm 4460-11213-A

Piloto Distal,13mm 4460-11314-A

Piloto Distal,14mm 4460-11414-A

Piloto Distal,15mm 4460-11515-A

Piloto Distal,16mm 4460-11615-A

Piloto Distal 17mm 4460-11816-A

Piloto Distal,18mm 4460-11917-A

Piloto Distal,19mm 4460-12017-A

Piloto Distal,20mm 4460-10913-A

Broca, Completamente Dentada, Tamaño 22/22 4461-32222

Broca, Completamente Dentada, Tamaño 22/26 4461-32226

Broca, Completamente Dentada, Tamaño 22/30 4461-32230

Broca, Completamente Dentada, Tamaño 26/22 4461-32622

Broca, Completamente Dentada, Tamaño 26/30 4461-32626

Broca, Completamente Dentada, Tamaño 26/30 4461-32630

Broca, Completamente Dentada, Tamaño 26/34 4461-32634

Broca, Completamente Dentada, Tamaño 28/26 4461-32826

Broca, Completamente Dentada, Tamaño 28/30 4461-32830

Broca, Completamente Dentada, Tamaño 28/344461-32834

Broca, Completamente Dentada, Tamaño 30/26 4461-33026

Broca, Completamente Dentada, Tamaño 30/30 4461-33030

Broca, Completamente Dentada, Tamaño 30/34 4461-33034

Broca, Completamente Dentada, Tamaño 30/38 4461-33038,
Broca, Completamente Dentada, Tamaño 32/30 4461-33230

Broca, Completamente Dentada, Tamaño 32/344461-33234
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Broca, Completamente Dentada; Tamano32/38 4461-33238

Broca, Completamente Dentada, Tamaño 24/22 4461-32422

Broca, Completamente Dentada, Tamaño 24/26 4461-32426

Broca, Completamente Dentada, Tamaño 24/30 4461-32430

Broca, Completamente Dentada, Tamaño 24/344461-32434

Broca, Unisyn, 22mmx22mm 4461~42222-A

Broca, Unisyn, 22mmx26mm 4461-42226-A

Broca, Unisyn, 22mmx30mm 4461~42230-A

Broca, Unisyn, 24mmx22mm 4461-42422-A

Broca, Unisyn, 24mmx26mm 4461-42426-A

Broca, Unisyn, 24mmx30mm 4461-42430-A

Broca, Unisyn, 24mmx34mm 4461-42434-A

Broca, Unisyn, 26mmx22mm 4461-42622-A

Broca, Unisyn, 26mmx26mm 4461-42626-A

Broca, Unisyn, 26mmx30mm 4461-42630-A

Broca, Unisyn, 26mmx34mm 4461-42634-A

Broca, Unisyn, 28mmx26mm 4461-42826-A

Broca, Unisyn, 28mmx30mm 4461-42830-A

Broca, Unisyn, 28mmx34mm 4461-42834-A

Broca, Unisyn, 30mmx26mm 4461-43026-A

Broca, Unisyn,'30mmx30mm 4461-43030-A

Broca, Unisyn, 30mmx34mm 4461-43034-A

Broca, Unisyn, 30mmx38mm 4461-43038-A

Broca, Unisyn, 32mmx30mm 4461-43230-A

Broca, Uninn, 32mmx34mm 4461-43234-A

Broca,-Unisyn, 32mmx38mm 4461-43238-A

Conector de Cuello Afilado, Broca, Tamaño 22/22 4462-42222-A

Conector de Cuello Afilado,Broca, Tamaño 22/26 4462-42226-A

Conector de Cuello Afilado,Broca, Tamaño 22/30 4462-42230-A

Conector de Cuello Afilado,Broca, Tamaño 24/22 4462-42422-A
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Conector de Cuello Afilado,Broca, Tamaño 24/26 4462-42426-A

Conector de Cuello Afilado,Broca, Tamaño 24/304462-42430-A

Conector de Cuello Afilado,Broca, Tamaño 24/34 4462-42434-A

Conector de Cuello Afilado,Broca, Tamaño 26/22 4462-42622-A

Conector de Cuello Afilado/Broca, Tamaño 26/26 4462-42626-A

Conector de Cuello Afilado/Broca, Tamaño 26/30 4462-42630-A

Conector de Cuello Afilado/Broca, Tamaño 26/34 4462-42634-A

Conector de Cuello Afilado/Broca, Tamaño 28/26 4462-42826-A

Conector de Cuello Afilado/Broca, Tamaño 28/30 4462-42830-A

Conector de Cuello Afilado/Broca, Tamaño 28/34 4462-42834-A

Conector de Cuello Afilado,Broca, Tamaño 30/26 4462-43026-A

Conector de Cuello Afilado,Broca, Tamaño 30/30 4462-43030-A

Conector de Cuello Afilado,Broca, Tamaño 30/34 4462-43034-A

Conector de Cuello Afilado,Broca, Tamaño 32/30 4462-43230-A

Conector de Cuello Afilado,Broca, Tamaño 32/34 4462-43234-A

Conector de Cuello Afilado/Broca, Tamaño 32/38 4462-43238-A

Mango de Broca 75097-01

Cuello de Prueba Unisyn 30mmx34mm 4460-13034-A

Cuello de Prueba Unisyn 30mmx38mm 4460-13038-A

Cuello de Prueba Unisyn 30mmx42mm 4460-13042-A

Cuello de Prueba Unisyn 30mmx46mm 4460-13046-A

Cuello de Prueba Unisyn 36mmx34mm 4460-13634-A

Cuello de Prueba Unisyn 36mmx38mm 4460-13638-A

Cuello de Prueba Unisyn 36mmx42mm 4460-13642-A

Cuello de PruebaUnisyn 36mmx46mm 4460-13646-A

Cuello de Prueba Unisyn 45mmx3 ..4 mm 4460-14534-A

Cuello de PruebaUnisyn 45MMx38mm 4460-14538-A

Cuello de Prueba Unisyn 45mmx42mm 4460-14542-A

Cuello de Prueba Unisyn 45mmx46mm 4460-14546-A

Cuello de Prueba Unisyn 55mmx34mm 446045534-A

Cuello de Prueba Unisyn 55mmx38mm 4460-15538-A
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Cuello de Prueba Unisyn 55mmx42mm 4460-15542-A

Cuello de Prueba Unisyn SSmmx46mm 4460-15546-A

Posicionador de Cuello, Cuerpo Fijo, 15°, 4460-20031-A

Posicionador de Cuello, Cuerpo Fijo, RS', 4460-20032-A

Posicionador de Cuello, Cuerpo Fijo, 1100, 4460-20033-A

Posicionador de Cuello, Cuerpo Fijo, RiOO, 4460-20034-A

Posicionador de Cuello, Cuerpo Fijo, 115°f 4460-20035-A

Posicionador de Cuello, Cuerpo Fijo, RiSo, 4460-20036-A

Posicionador de Cuello, Cuerpo Fijo, 1200, 4460-20037-A

Posicionador de Cuello, Cuerpo Fijo, R200 I 4460-20038-A

Posicionador de Cuello, Cuerpo Fijo, Neutro, 4460-20039-A

Cuello de Prueba con Tornillos de Fijacion 30mmx34mm 4460-23034-A

Cuello de Prueba con Tornillos de Fijaci6n 30mmx38mm 4460-23038-A

Cuerpo de Prueba, Afilado, Calcáneo, 22m m 4463-42200-6

Cuerpo de Prueba, Afilado, Calcáneo, 24mm 4463-42400-6

Cuerpo de Prueba, Afilado, Calcáneo, 26mm 4463-42600-6

Cuerpo de Prueba, Afilado, Calcáneo, 28mm 4463-42800-6

Cuerpo de Prueba, Afilado, Calcáneo, 30mm 4463-43000-6

Prueba de Cuello, corto 20202-01

Prueba de cuello, largo 20202-02

Período de vida útil: 5 años

Forma de presentación: unitario

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias I
Nombre del fabricante: CONSENSUS ORTHOPEDICS, INC. i
Lugar/es de elaboración: l11S WINDFIELD WAY, SUITE 100, EL DORADO HILLS

CA ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA
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Se extiende a ORTOPEDIA RP SRL el Certificado de Autorización e Inscripción del

. . 4)4 MAY 2016
PM-2222-4, en la Ciudad de Buenos Aires, a , siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

Dr. ROBERTO LEIlIl
Subadmlnlstrador Nacional

A..N.M:.A.T.

DISPOSICIÓN
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