
"2016 ~ AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA ~ACIONAL"

Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICION N°

BUENOS AIRES, 1 O MAY (016

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-000946-16-1 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ORTOPEDIA RP SRL solicita se

, I! ,
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de TeGnologta

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto JédiCO.

Que las actividades de elaboración y comercialización de prlductos

, I
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

I
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

I
por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementaria$.

I
Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

I
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

I
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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. "2016 - AÑO OEL B1CENTENARlOOE LA OECLARAC1ÓNOE LA lNOEPENOENC!A lClONAl"

DISPOSICiÓN N°
Ministerio de Salud

Secretaria de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 YDecretoN° 101 del16 de diciembrede 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL E

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Produ .tares y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración NaciGmalde

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca Consensus nombre descriptivo Sistema de Cadera TaperSet e instrumental

asociado y nombre técnico Prótesis, de Articulación, para Cadera, de !cuerdO

con lo solicitado por ORTOPEDIA RP SRL I con los Datos Identifibatorios

Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de AutorizLión e

Inscripción en el RPPTM,de la presente Disposición y que forma parte intlgrante

de la misma.

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

instrucciones de uso que obran a fojas 74 y 78 Y 79 a 84 respectivamentJ.

ARTÍCULO30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá fi!urar.la
I

::::::::n:~::::dp~a::~;~a ::::i:'M:i::::~~' con exclusiónde tT otra
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D1SPOSICION NO

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

I
5 1 9' 5~

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ARTÍCULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el misJo.

ARTÍCULO 5°,- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de produJtores y
j

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

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

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e jnstJ~ciones

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

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

5195i

Expediente N° 1-47-3110-000946-16-1

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO 111.8

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE U O DE
PRODUCTOS MEDICOS

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

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

1 O MAY ~016

8' () , ",
"~-'- 'o "

Nombre del Importador O opedia RP S R L I
Dirección Tucumán 918, ¡so SS/PB, UF' 1, Ciudad Autonoma de Buenos Alrts
MARCA Cansen sus

NOMBRE GENÉRICO. Si tema de Cadera Taperset e instrumental asociado

Modelo:.

Código: ....

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

Estéril por Óxido de EtHen

Director Técnico: Farmacéutica Graciela Luraschj- MN 9535

. AUT RIZADOPORLAANMAT: PM-2222-5

Venta exclusiva a profesio ajes e instituciones sanitarias

,R-L.
f'-



ANEXO 111.8

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE U O
PRODUCTOS MEDICOS

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

Nombre del Importador: O opedj~ RP S.R.L. I
Dirección: TUGumán 918, ¡so: SS/PB, UF: 1, Ciudad Autónoma de Buenos Airts

Marca: Consensus
Nom~re Descriptivo: Sistera de cadera Taperset e instrumental "asociado.

I
Producto médico no estéri

1 9 5'

Lote:.

Producto médico reutiliza le

Almacenar en Jugar freso seco alejado de las altas temperaturas

Esterilizar por Autoclave d vapor

Director Técnico: Farmac' utica Graciela Luraschi- MN 9535

RIZADO POR LA ANMAT: PM -2222-5

I
.\'l..L.

Venta exclusiva a profesio ales e instituciones sanitarias
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3. INSTRUCCIONES DE SO '1< IJ
El modelo de las instruc iones de uso debe contener las siguientes ínfor acio "1. JPr:¡oD,'!f;;f
cuando corresponda: "'...•.
3.1. Las-indicaciones cont mpladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), alvo la~

. que figuran en los ítem 2. y 2.5; 5' 1 9 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 I

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 GEN~RICO: Si tema de Cadera Taperset e instrumental asociado.

Sistema de cadera

Producto médico estéril

Producto médico.de un so o uso

Almacenar en lugar freso seco alejado de las altas temperaturas

No utilizar 51el envase se tncuentra abierto o dañado

Estéril por Óxido de Etilenr .

Director Técnico: FarmacéLtica Graciela Luraschi- MN 9535

AUTdRIZADO POR LA ANMA T: PM - 2222-5

Venta exclusiva a profesio ales e instituciones sanitarias
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SISTEMA DE CADERA TAPERSET PARA ARTROPLAS'I~ A

I
I¡,
1
1

'INDICACIONES DE USO DE
1 CADERA PRIMARIA;
El SISTEMA DE CADERA de APERSEFM está diseñado para la artroplastia total o parcial d
y para ser usado con componentIs compatibles del SISTEMA DE CADERA de CONSENSUS
Las indicaciones de uso son: .
A. Articulaciones con gran dete ioro debido a artritis reumatoide, artrosi::; y artritis postraumátic
B. Revisión de fracasos de aliro ¡astía de cabeza femoral, de artroplastia acetabular o de otros
proce'dimientos de cadera previ s.
C. Fracturas del fémur proximal
D. Ne~rosis avascu]ar de la cab a femoral.
E. Falta de consolidación de fra turas proximales del cuello femoral. ¡ .
r. Otras indicaciones, como dis ¡asia congénita, conversión de artrodesis, coxa magna, coxa pla a, COXA

vara, coxa valga, anomalías d~1 esarrolJo, trastornos metabólicos y tumorales, osteomalacia,
osteoporosis, conversión de pse doat1rosis y anomalías estructurales.
El vástago de cadera de TaperS t™ está indicado para aplicaciones no cementadas.

FORMAS DE USO
Prepafflción acet2lbuJar
Resección'del cuello

Preparación Femoral

!l.
I

£1
i

I

/

PEDIA RP S,R.L.
ASCHI
NICA,c,
5-

ABA



Inserción del implante

CONTRAINDICACIONES
A. Uso en cualquier aniculació con infección activa o sospecha de infección latente.
B. Tnlstornos neuromusculares mentales en los cuales los riesgos asociados con los mismos su Jeren los
beneficios que se prevé obtener.
e. Cualquier anomalía del sopo. e óseo para el implante que ponga en duda la factibilidad de un poyo y
fijación suficientes para el impl nte.
D. Pacientes obesos o con sobre eso que puedan someter la prótesis a cargas excesivas que plle an dar
lugar al fracaso del dispositivo.
£. Cualquier condición patológi a de la anicu!ación que pudiera interferir con el logro de un mn 'o
apropiado de movimiento, con I estabilidad adecuada de la cabeza y con el correcto encaje y ap yo de la
combiilación de elemel)tos prot ICOS.

F. Laxitud ligamentosa o Il111SCU ar importante o inadecuada cobertura de partes blandas que pe]"]litan el
proce~o normal de cllfación y el restablecimiento de la biomecánica correcta de la cadera.

ADVERTENCIAS
A. Todos Jos componentes del S STEMA DE CADERA CONSENSUS@ydel SISTEMA DE DERA
TAPERSETTM se venden esteril zados. Si los paquetes parecen dañados o alterados deberán ser levueltos
al proveedor.
13.No implante ningún dispositi o que haya sido usado, aun cuando parezca que no presenta da os.
e. Las superficies de las partes ónicas m.aquinadas del vástago y de la cabeza femoral deben es r
limpias y secas en el momento e su ensamblaje para garantizar un enr'lje correcto del implanle.
D. Se debe tener cuidado de im actar la cabeza femoral de manera correcta para evitar inex()ctit des en la
longitud del cuello, la separació o la dislocación.
~. No doble o dé forma a los im lantes, ya que podría reducir su resistencia a la fatiga y podría alisar el
fracaso inmediato o futuro del il plante cuando tenga que soportar cargas.
F. No debe alterarse nunca un iIPlante. La alteración de un implante puede tener un efecto nega ivo
sobre su rendimiento. .
G. El cirujano y el personal de-~irÓfano deben ser sumamente cuidadosos para proteger todos 1 s
componentes de ralladuras, mell s o cualquier otro daño que pueda producirse debido al contact con
objetos metálicos o abrasivos. E .to adqllier~ una importancia especial en el caso de panes móvil s plllict<ls
i superficies cónicas maquinad . AEl=FAae¡l"'\lA ~J3S.R.L.
H. La cabeza femoral de cerámi a Biolox delta debe usarse'l"fJ'l.JK!M«E~ b:in vastagos de ca era de
titanio con conos de tamaño 12/ 4 de ONSENSUS ORTHOPcS~I~. A. LURA.~CHI

DIRECTOR!, e NlüA
FA . (, leA'-

eHI ' 5CABA
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. I ¿Oito el,~J~ :.()..?-
1.- '"l. Los vástagos femorales de e NSENSUS@yTAPERSETTM deben usarse ÚNICAMENTE ca 1cabe- ~C" '~Q;

femorales metálicas de CONSE SUS@, cabezas femorales de cerámica Biolox delta o cabezas emorales .~~_,>-'-
de cerámica de circonio.
J. Los productos de cadera ca SENSUS@yTAPERSETTMnodebenusarsejuntocon la cahez femoral
28/+10 mm y el inserto con cap eha de 20°,

PRECAUCIONES ~
A Antes de usar CUa'lqUlCI ¡mpl nle, el cIrujano debe estar completamente falTI11iallZadoC011tod s lo~
aspectos del procedmllcnlo qUlr lrglco y las limitaCIOnes del dispositivo.
B. No puede esperarse que una rólesis para artroplastia resista los mismos niveles de actividad ~lIelos
del hueso normal sano. l'
e. La actividad física excesiva ede causar el fracaso prematuro de un implante como consecu ncia de
su aflojamiento, fractura o desg ste. Deben evitarse las actividades que sometan la articulación un grado
no razonable de esfuerzo. Los p cientes qeben ser informados sobre las limitaciones de ]a prÓles s y cómo
modificar sus actividades de ma era consecuente.
D. Los pacientes obesos pueden someter la extremidad afectada a grandes sobrecargas que pued n
producir un fracaso acelerado d la articulación. En caso necesario, debe aconsejarse a los paciel tes que
sigan un programa de reducción o mantenimiento de peso.
lE. Generalmente, la artroplastia stá indicada sólo en pacientes que han alcanzado la madurez es uelética.
La artroplastia total en paciente más jóvenes debe considerarse únicamente cuando las indicaci( !les
lexplicitas superan los riesgos as ciados con la cirugía y cuando pueda garantizarse el.cumPlimie!lto de los
'cambios necesarios en cuanto a ctividad y carga de la articulación.
F. La conecta selección del tipo de fijación y colocación del vástago femoral y del componente cctahular
,son tactores de impOltancia cdti a para la prevención de tensiones no habituales y sus potencial s efectos
'perjudiciales sobre la expectativ de vida del implante.

,EFECTOS ADVERSOS
A. Todos los recmplazos protési os pueden causar efectos adversos quc incluyen: infección, afl ¡amiento.
fractura, rotura, deformación de los componentes, separación de los componentes o cambios en I
posición de los mismos.
B. Poqrían producir",e reaccione de hipersensibilidad a Jos materiales de los componentes, y ést s deben
ser descmtadas antes de la oper ión.
C. La cirugía de artroplastia tot está asociada con complicaciones graves que incluyen. pero n se
limitan a, lesión de nervios, lesi n arterial directa, pseudoaneurisma, oclusión vascular espontán a,
trombosis venosa profunda, osi cación ectópica, falta de consolidación, dislocación, disociació
infección superficial y profunda aflojamiento aséptico, fallo de un componente, degradación del cemento
y desgaste de terceras partes aso iadas con el polimetilmetacrilato o UHMWPE.
D. Dolor acetabular debido al a ojamienfo del implante y/o a la presión localizada asociada con
alteraciones del encaje o a infla! ación del tejido de etiología descono~~r1a.
E. Podría ser necesario reinterv ir para con'egir los efectos adversos.
F. Excepcionalmente, las compl caciones podrían requerir una artrodesis, un procedimiento Gif lestone o
la amputación de la extremidad. J
G. El resto de complicaciones s asocian comúnmente con la cirugía, los medicamentos, el uso qe sangl:e
o el uso de dispositivos auxiliar s.

DURANTE LA OPERACIÓN
A. Mantenga los instrumentos d metal alejados del cono del implante. La superficie del cono d I vástago
femoral no debe sufi"ir ralladura ni daños.
B. Limpie y seque el cono del v stago femoral y la cabeza de cerámica antes de acoplar la cabez de
cerámica.
C. Use únicamente impactadore de plástico para ajustar la cabeza de cerámica. No use nunca UI

impactador de metal.
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Preparación en el punto de uso: ''-o -PRoD;./'
Retire los excesos.de resídu s, la sangre y los tejidos de los instrumentos a los 30 min1tos, si t
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: . . 11 9 5
SI es necesario para el trans, arte de elementos contaminados, deben ser cubiertos o ITadas -
en contenedores.

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

Limp1eza:
• 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 desé os y contaminantes, los instrumentos deben estar libres de
material de limpieza aliado como pelusas y pelo.

• Algunos instrumento requieren algún desmontaje para limpieza y ¡o tienen di cil
acceso grietas, parte y texturas que requieren atención al detalle en la Ilmpiez en
movimiento. 1,

• Se requiere enJuagu completo de instrumentos empapadas en las soluciones pe
limpieza yenzimátic 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 lirhpieza y de descontaminación a fondo también son neces rios
para recipientes de O~ganiZa~ión. .

Mantenimiento e Inspeccióh: I
1 Inspeccione Vlsualm1nte cada diSPOSitiVOpara asegurarse que sangre y restos posibles

de polvo se han ellm nado
2 Inspeccione vlsualm nte cada diSPOSitiVOpor daños
3~ Compruebe todas la partes móviles para un funcionamiento suave
4. Compruebe que los ~ISPOSltIVOSque forman parte de un conjunto más amplio

ensamblan con com onentes de acopiamiento
Nota: SI está presente dañOs o desgaste que pueda comprometer la función dellnstru ento,
no utilice el Instrumento, y n Mlcar a la persona responsable correspondiente.

Esterilización:
Tipo de ciclo:
VAPOR DE PREVACIO de a ta temperatura

Temperatura mlnima:
270 gr. F
132 gr. e

Presión:
4 pulso - Max- 26 psi, 2,8 ba es,
Min -10 de Hg, 339 mbar

•d; CH,
GRACIELA . CNICA

OlRECTQR llCA
Ff\~. 535' t

TL!C\lMAN. 18 CABA. "

Exposición minimo Tiempo:
4 Minuto exposición
1 minuto purga

1
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Tiempo mlnlmo de secado 3 Minutos '!yo ..- .....~"J
1 ~/"Almacenamiento:

Guardar y mantener en un a blente limpio libre de humedad y temperatura extremas, Irsectos
y alimañas Los Instrumento deben ser protegidos del polvo y cuando se transportan f Jera de
la instalación, envueltos - un re- procesados en el centro de atención médica recibida

ANEXO IIl.e
ú
••• 5

INFORME TECNICO

Clase de ries o lfJ or o lic ,ción de la Re la 8.

Regla 8
Todos los productos medí os implantabJes y los productos médicos invasivos de uso
prolongado de tipo quirúrgic se incluirán en la Clase 111

.
Vida útil: 5 años

1. El informe técnico deberá contar con la siguiente información:
1.1 Descripción detallad; del producto médico, incluyendo los fundame tos de
su funcionamiento y su acción, su contenido o composición, uando
corresponda, asi como el detalle de los accesorios destinados a int grar el
producto médico;

DESCRIPCiÓN
El vástago femoral del SISTEM DE CADERA TAPERSETlhl está fabricado con una aleación de tit"nio
trabajvdo (Ti 6AI-4V EL!, AST F13ó) o una aleación de titanio forjado (Ti 6AI-4V EL!, AST fó20).
La porción proximal del campo ente de vástago femoral se rocía con plasma de titanio puro COIl 11wrci¡il
(c. P. Ti, ASTM FIS80). El vás ago femoral está disponible tanto en la opción estándar como CI11a
lateralizada de 7 mm. 4

.\..

1.2 Indicación, finalidad o uso al que se destina el producto médico s gún lo
indicado por el fabricant ;
INDICACIONES DE USO DE SISTEMA DE CADERA TAPERSEFM PARA ARTROPLA T!A DE
CADERA PRIMARIA.
El SISTEMA DE CADERA de APERSETTM está diseñado para la artroplastia total o parcial d cader<l
y para ser usado con component s compatibles dcl SISTEMA DE CADERA de CONSENSUS,j~ .
Las indicaciones de llso son:
A. Articuladones con gran dete ioro debido a artritis reumatoide, artrosis y miritis postraumátic,.
B. Revisión de fracasos de miro laslia de cabeza femoral, de artroplastia acetabular o de otros
procedimientos de cadera previ s.
C. Fracturas del fémur proximal
D. Necrosis avascular de la cab za femoral.
E. Falta de consolidación de fra tmas proximales del cuello femoral.
F. Otras indicaciones, como dis lasia congénita, conversión de artrodesi~, coxa magna, coxa PIara, coxa
vara, coxa valga, anomalías del esarrollo, trastornos metabólicos y tumorales, osteolTI<llacia,
osteoporosis, conversión de pse doartrosis y anomalías estructurales.
El vástago de cadera de TaperS tI..illestá indicado para aplicaciones no cementadas,

"



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

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

ANEXO
CERTIFICAOO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N°: I-47-3I10-0009r-16-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

I
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

15...1..9 ...5!. , y de acuerdo con lo solicitado por ORTOPEDIA RP SRL, se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y ProdJctos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los SigUientJs datos

identificatorios característicos: I
Nombre descriptivo: Sistema de Cadera TaperSet e instrumental asociado

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18.166 prótlsis, de

Articulación, para Cadera

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

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: El sistema de Cadera TAPERSET está diseñado para

la artroplastia total o parcial de cadera y para ser usado con comJonentes

compatibles del SISTEMA DE CADERAde CONSENSUS.

Las indicaciones de uso son: A. Articulaciones con gran deterioro debido a artritis

reumatoidea, artrosis y artritis reumatoidea.

B. Revisión de fracasos de artroplastia de la cabeza femoral, de artroplastia

aceta bular o de otros procedimientos de cadera previos.

C. Fracturas del fémur proximal.

4



D. Necrosis avascular de la cabeza femoral.

E. Falta de consolidación de fracturas proximales del cuello femoral.

F. 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.

Modelos:

TaperSet

1210-0-0050, Sistema de Cadera TaperSet, Vástago Femoral, Estándar, No

Cementado, Pieza, Plasma, 5 mm

1210-0-0060, Sistema de Cadera TaperSet, Vástago Femoral, Estándar, No

Cementado, Pieza, Plasma, 6 mm

1210-0-0075, Sistema de Cadera TaperSet, Vástago Femoral, Estándar, No

Cementado, Pieza, Plasma, 7,5 mm

1210-0-0090, Sistema de Cadera TaperSet, Vástago Femoral, Estándar, No

Cementado, Pieza, Plasma, 9 mm

1210-0-0105, Sistema de Cadera TaperSet, Vástago Femoral, Estándar, No

Cementado, Pieza, Plasma, 10,5 mm

1210-0-0120, Sistema de Cadera TaperSet, Vástago Femoral, Estándar, No

Cementado, Pieza, Plasma, 12 mm

1210-0-0135, Sistema de Cadera TaperSet, Vástago Femoral, Estándar, No

Cementado, Pieza, Plasma, 13,5 mm

1210-0-0150, Sistema de Cadera TaperSet, Vástago Femoral, Estándar, No

Cementado, Pieza, Plasma, 15 mm

1210-0-0165, Sistema de Cadera TaperSet, Vástago Femoral, Estándar, No

Cementado, Pieza, Plasma, 16,5 mmo .
. /(
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1210-0-0185, Sistema de Cadera TaperSet, Vástago Femoral,

Cementado, Pieza, Plasma, 18,5 mm

1210-0-0210, Sistema de Cadera TaperSet, Vástago Femoral,

Cementado, Pieza, Plasma, 21 mm

!
Estándar, No

I
Están1dar, No

TaperSet, Vástago Femoral, Lateral, No

TaperSet, Vástago Femoral, LatLal' No

TaperSet, Vástago Femoral, LatLal' No

~~~~~::::O;ie::,t:::m:~ 2~a::a TaperSet, Vástago Femoral, Estárr, No

1211-0-0050, Sistema de Cadera TaperSet, Vástago Femoral, Lateral, No

Cementado, Pieza, Plasma, 5 mm

1211-0-0060, Sistema de Cadera
Cementado, Pieza, Plasma, 6 mm

1211-0-0075, Sistema de Cadera

Cementado, Pieza, Plasma, 7,5 mm

1211-0-0090, Sistema de Cadera

Cementado, Pieza, Plasma, 9 mm

1211-0-0105, Sistema de Cadera TaperSet, Vástago Femoral, Latral'
Cementado, Pieza, Plasma, 10,5 mm

1211-0-0120, Sistema de Cadera TaperSet, Vástago Femoral, Lateral,

Cementado, Pieza, Plasma, 12 mm

LatLal'1211-0-0135, Sistema de Cadera TaperSet, Vástago Femoral,

Cementado, Pieza, Plasma, 13,5 mm I1211-0-0150, Sistema de Cadera TaperSet, Vástago Femoral, Latral'
Cementado, Pieza, Plasma, 15 mm

1211-0-0165, Sistema de Cadera TaperSet, Vástago Femoral, Lat~ral,

Cementado, Pieza, Plasma, 16,5 mm
I
I

1211-0-0185, Sistema de Cadera TaperSet, Vástago Femoral, Lat~ral,
I

Cementado, Pieza, Plasma, 18,5 mm

Latlral,1211-0-0210, Sistema de Cadera TaperSet, Vástago Femoral,

Cementado, Pieza, Plasma, 21 mm

LatLa"
.

1211-0-0240, Sistema de Cadera TaperSet, Vástago Femoral,

Cementado, Pieza, Plasma, 24 mm

£; /l 5

No

No

No

No

No

No

No

No



1212-0-0105¡ TaperSet¡ RDP, Vástago Femoral, Estándar, No Cementado, Pieza,

Plasma¡ 10,5 mm

1212-0-0120, TaperSet, RDP, Vástago Femoral¡ Estándar, No Cementado, Pieza,

Plasma¡ 12 mm

1212-0-0135/ TaperSet, RDP, Vástago Femoral, Estándar¡ No Cementado, Pieza,

Plasma, 13,5 mm

1212-0-0150, TaperSet, RDP, Vástago Femoral, Estándar, No Cementado, Pieza,

Plasma, 15 mm

1212-0-0165, TaperSet, RDP, Vástago Femoral, Estándar, No Cementado, Pieza¡

Plasma, 16,5 mm

1212-0-0185, TaperSet, RDP, Vástago Femoral, Estándar, No Cementado, Pieza,

Plasma, 18,5 mm

1212-0-0210¡ TaperSet¡ RDP¡ Vástago Femoral, Estándar, No Cementado, Pieza¡

Plasma, 21 mm

1212-0-0240, TaperSet, RDP, Vástago Femoral, Estándar, No Cementado, Pieza,

Plasma, 24 mm

1213-0-0105, TaperSet, RDP, Vástago Femoral, Lateral, No Cementado, Pieza,

Plasma, 10¡5 mm

1213-0~0120, TaperSet, RDP, Vástago Femoral, Lateral, No Cementado, Pieza,

Plasma, 12 mm

1213-0-0135, TaperSet, RDP, Vástago Femoral, Lateral, No Cementado, Pieza,

Plasma, 13/5 mm

1213-0-0150, TaperSet, RDP, Vástago Femoral, Lateral, No Cementado, Pieza,

Plasma, 15 mm,

1213-0-0165, TaperSet, RDP, Vástago Femoral, Lateral, No Cementado, Pieza,

Plasma, 16,5 mm

1213-0-0185, TaperSet, RDP, Vástago Femoral, Lateral, No Cementado, Pieza,

Plasma¡ 18/5 mm

1213-0-0210/ TaperSet, RDP, Vástago Femoral, Lateral, No Cementado, Pieza,
,

Plasma, 21 mm
/

j
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Plasma, 24 mm

Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N,MAT,

I
1

"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"
l'¡
\
1,

I
1,

1213-0-0240, TaperSet, RDP, Vástago Femoral, Lateral, No cementado} Pieza,
1,

I
I¡TaperSet, Llave de Impacto con Broca, Ensamblaje 1910-2-0000

TaperSet, Escarpelo 1910-0-0001

TaperSet, Oteómetro 1910-0-0002

TaperSet, Mini-broca 1910-1-0003

TaperSet, Guía de Resección 1910-0~0004

TaperSet, Llave de Impacto con Vástago, Ensamblaje 1910-0-0010

TaperSet, Llave de Impacto con Vástago, Ensamblaje, con Mango 1910000 1
I

::::rset, Llave de Impacto con Vásta90, Ensamblaje, Offset, Sin Rosca 19

1

10-1-

TaperSet, Llave de Impacto con Broca, Offset, Ensamblaje 1910-0-0020 '1

TaperSet, Llave de Impacto con Broca, Offset Doble, Izquierdo, Ensamblaje,
1910-2-0021 I
TaperSet, Llave de Impacto con Broca, Offset Doble, Derecho, Ensamblaje 1910-

2-0022

TaperSet, Broca, 5mm 1910-1-0050.

TaperSet, Broca, 6mm 1910-1-0060

TaperSet, Broca, 7,5mm 1910-1-0075

TaperSet, Broca, 9mm 1910-1-0090

TaperSet, 8roca, 10,5mm 1910-1-0105

TaperSet, 8roca, 12mm 1910-1-0120

TaperSet, Broca, 13,5mm 1910-1-0135

TaperSet, 8roca, 15mm 1910-1-0150

TaperSet, Broca, 16,5mm 1910-1-0165

TaperSet, Broca, 18,5mm 1910-1-0185

TaperSet, Broca, 21mm 1910-1-0210

TaperSet, 8roca, 24mm 1910-1-0240

TaperSet, Cuello de Prueba, Estándar, 5/6mm 1910-2-1050

TaperSet, Cuello de Prueba, Estándar, 7,5/9mm 1910-2-1075

I
I
I

6
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I

TaperSet, Cuello de Prueba, Estándar, 10,Sj12mm 1910-2-1105
1

TaperSet, Cuello de Prueba, Estándar, 13,S/15mm 1910-2-1135
I ,

TaperSet, Cuello de Prueba, Estandar, 16,S/18,5mm 910-2-1165
;

Taper5et, Cuello de Prueba, Estándar, 21j24mm 1910-2-1210
:¡

TaperSet, Cuello de Prueba, Lateral, 5J6mm 1911-2-1050
I

TaperSet, Cuello de Prueba, Lateral, 7,5/9mm 1911-2-1075,
Taper$et, Cuello de Prueba, Lateral, 10,5/12mm 1911-2-1105,
TaperSet, Cuello de Prueba, Lateral, 13,5/15mm 1911-2-1135

I
TaperSet, Cuello de Prueba, Lateral, 16,5/18,5mm 1911-2-1165

I
TaperSet, Cuello de Prueba, Lateral, 21/24mm 1911-2-1210

I
TaperSet, Perfil para Reducción Distal (RDP), Broca, lO,Smm 1920-0-0105

;

TaperSet, Perfil para Reducción Distal (RDP), Broca, 12mm 1920-0-0120
I

TaperSet, Perfil para Reducción Distal (RDP), Broca, 13,Smm 1920-0-0135,
TaperSet, Perfil para Reducción Distal (RDP), Broca, 15mm 1920-0-0150,
TaperSet, Perfil para Reducción Distal (RDP), Broca, 16,5mm 1920-0-0165,

"TaperSet, Perfil para Reducción Distal (RDP), Broca, 18,5mm 1920-0-0185
I

TaperSet, Perfil para Reducción Distal (RDP), Broca, 21mm 1920-0-0210,
TaperSet, Perfil para Reducción Distal (RDP), 8roca, 24mm 1920-0-0240

t

períOdl de vida útil: 5 años

Forma Ide presentación: u~itarjO

I
Condici~nde uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombrl del fabricante: CONSENSUS ORTHOPEDICS, INC.

LUgarJs de elaboración: 1115 WINDFIELD WAY, SUITE 100, EL DORADO HILLS•
CA ESl'ADOS UNIDOS DE AMÉRICA
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Se extiende a ORTOPEDIARPSRL el Certificado de Autorización e Inscripción del

PM-2222-S, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...J"o."MAY "Zo.16., siendo su

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

DISPOSICIÓN NO

5 1 9 5J
11,. ~Oa¡RTO LIliDIl
u Íldmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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