\

“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Polijticas,
Regulacién e Institutos DISPOSICION N 7 g 7 5
ANMAT,

BUENOS AIRES, 13 NOV o

VISTO el Expediente NO 1-47-14438/10-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Victhor Implantes S.R.L. solicita
se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidén y el control
de calidad de! producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidon Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legaies y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

/l:édy:bfeto de la solicitud,
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR 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 Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
VICTHOR nombre descriptivo reemplazo parcial de cadera y nombre técnico
prétesis de articulacion para cadera con componente de fémur de acuerdo a lo
solicitado, por Victhor Implantes S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicidn y que forma
parte integrante de la misima.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 354 a 358 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3°© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-854-1, con exclusidén de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 50©- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3 sera por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en €l mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

-
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ANMAT.

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

um; b
Expediente N°© 1-47-14438/10-4 Q\

DISPO ON No 7 9 7 5 |

Dr. OTTO A. ORSINGHFR

iy SUB-INTERVEN~N U iy
) AN.M.aT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del U OSEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..., ?{Og(? ..........
Nombre descriptivo: Reemplazo parcial de cadera

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-095- prétesis de
articulacién para cadera con componente de fémur

Marca de los modelos de los productos médicos: VICTHOR

Clase de Riesgo: Clase II1

Indicacidén autorizada: Reemplazo parcial de cadera.

Modelos: Thompson (TH) / Capula Bipoiar (BP)

1010-0390 Tallo TH Cuello Corto / @ 39 mm

1010-0400 Tallo TH Cuello Corto / @ 40 mm

1010-0410 Tallo TH Cuello Corto / @ 41 mm

1010-0420 Tallo TH Cuello Corto / @ 42 mm

1010-0430 Tallo TH Cuello Corto / @ 43 mm

1010-0440 Tallo TH Cuello Corto / @ 44 mm

1010-0450 Tallo TH Cuello Corto / @ 45 mm

1010-0460 Talle TH Cuello Corto / @ 46 mm

1010-0470 Tallo TH Cuello Corto / @ 47 mm

1010-0480 Tallo TH Cuello Corto / @ 48 mm

1010-0490 Tallo TH Cuello Corto / @ 49 mm

1010-0500 Tallo TH Cuello Corto / @ 50 mm

1010-0510 Tallo TH Cuello Corto / @ 51 mm

1010-0520 Tallo TH Cuello Corto / @ 52 mm

1010-0530 Tallo TH Cuelle Corto / @ 53 mm

1010-0540 Tallo TH Cuello Corto / @ 54 mm

1010-0550 Tallo TH Cuello Corto / @ 55 mm

1010-0560 Tallo TH Cuello Corto / @ 56 mm

1020-0390 Tallo TH Cuello Largo / @ 39 mm
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1020-0400 Tallo TH Cuello Largo / @ 40 mm
1020-0410 Tallo TH Cuello Largo / @ 41 mm
1020-0420 Tallo TH Cuello Largo / @ 42 mm
1020-0430 Tallo TH Cuello Largo / @ 43 mm
1020-0440 Tallo TH Cuello Largo / @ 44 mm
1020-0450 Tallo TH Cuello Largo / @ 45 mm
1020-0460 Tallo TH Cuello Largo / @ 46 mm
1020-0470 Tallo TH Cuello Largo / @ 47 mm
1020-0480 Tallo TH Cuello Largo / @ 48 mm
1020-0490 Tallo TH Cuello Largo / @ 49 mm
1020-0500 Tallo TH Cuello Largo / @ 50 mm
1020-0510 Tallo TH Cuello Largo / @ 51 mm
1020-0520 Tallo TH Cuello Largo / @ 52 mm
1020-0530 Tallo TH Cuello Largo / @ 53 mm
1020-0540 Tallo TH Cuello Largo / @ 54 mm
1020-0550 Tallo TH Cuello Largo / @ 55 mm
1020-0560 Tallo TH Cuello Largo / @ 56 mm
1220-0390 Cdpula Bipolar /@ e 39 mm /@i 22 mm
1220-0400 Cdpula Bipolar / @ e 40 mm / @122 mm
1220-0410 Clpula Bipolar /@ e4l mm /@ i22 mm
1220-0420 Cupula Bipolar /@ ed42 mm /@i 22 mm
1220-0430 Clpula Bipolar / @ e 43 mm /@i 22 mm
1220-0440 Capula Bipolar /@ e 44 mm /@i 22 mm
1220-0450 Capula Bipolar / @ e 45 mm / @122 mm
1220-0460 Capula Bipolar / @ ed46 mm /@i 22 mm
1220-0470 Cupula Bipolar / @ e 47 mm /@i 22 mm
1220-0480 Capula Bipolar / @ e 48 mm /@i 22 mm
1220-0490 Clpula Bipolar /@ e 49 mm /@i 22 mm
1220-0500 Clpula Bipolar/ @ e 50 mm / @i 22 mm
1220-0510 Cupula Bipolar / @ e 51 mm /@i 22 mm

-~
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1220-0520 Capula Bipolar / @e 52 mm /@i 22 mm
1220-0530 Clpula Bipolar/ @ e 53 mm / @i 22 mm
1220-0540 Cdpula Bipolar /@ e 54 mm / @i 22 mm
1220-0550 Clpula Bipolar /@ e 55 mm / @i 22 mm
1220-0560 Cupula Bipolar / @ e 56 mm / @i 22 mm
1280-0430 Cupula Bipolar / @ e 43 mm / @i 28 mm
1280-0440 Cdapula Bipolar / @ e 44 mm / @ i 28 mm
1280-0450 Cupula Bipolar / @ e 45 mm / @i 28 mm
1280-0460 Cupula Bipolar / @ e 46 mm / @i 28 mm
1280-0470 Cldpula Bipolar / @ e 47 mm / @i 28 mm
1280-0480 Cupula Bipolar / @ e 48 mm / @i 28 mm
1280-0490 Capula Bipolar / @ e 49 mm / @i 28 mm
1280-0500 Cupula Bipolar/ @ e 50 mm / @i 28 mm
1280-0510 Cuapula Bipolar /@ e 51 mm / @1 28 mm
1280-0520 Cdpula Bipolar /@ e 52 mm / @i 28 mm
1280-0530 Cupula Bipolar /@ e 53 mm / @i 28 mm
1280-0540 Cupula Bipolar / @ e 54 mm / @i 28 mm
1280-0550 Cupula Bipolar / @ e 55 mm / @i 28 mm
1280-0560 Cupula Bipolar / @ e 56 mm / @i 28 mm
Periodo de vida util: 5 afos

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: VICTHOR IMPLANTES S.R.L.
Lugares de elaboracion: Gral, Matias Zapiola 671, B1833BOM Turdera, Buenos

Aires, Argentina.

1
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No©

(A-liiml‘w
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN, M.A.T.
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Instrucciones de Uso

Reemplazo Parcial de Cadera

Modelos: Thompson/Cuipula Bipolar

Fabricado por.
Victhor Implantes s.r.l.

Zapiola 671, {B1833BOM} Turdera

Buenos Aires - Argentina

Producto estéril. Esterilizado por Oxido de Eflleno
Producto de un solo uso
Maniener en lugar seco
Mantener a temperaturas entre 15°y 28° C
Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanltarias
Director Técnlco: Marcelo G. Baez M.N.: 12742

Autorizado porla A.NMAT. PM - 854 - 1

Kgiﬂo 1des
DR/WMARCELO G. BAEZ
FARMACEUTICO
MN. 12742
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1- Descripcién

Los implantes fipo Thompson y Copula Bipolar son ulilizados para reemplazo parcial de cadera, es decir
la sustitucion de la cabeza y el cuello femoral en los casos en que se evidencia una dptima conformacion
del acetdbulo,

1.1 Protesis tipo Thompson (TH)

implante de mddulo unitario conformado por los siguientes partes: cabeza femoral, cuello, escudo de
apoyo y vastago femoral.

Es un producto fabricado infegramente en acero Inoxidable austenifico semielaborado de bajo
contenido de carbono 150 5832-1.

1.2 Cdpula Bipolar (BP)

Impiante conformado por el siguiente conjunio modular: cipula metdlica externa, inserto pldstico y anillo
pléstico de blogueo.

Es un producto de tipo mixto fabricade en acerc Inoxidable austenitico semielaborado de bajo
contenido de carbono 15O 5832-1 y Polietilenc de Ullra Alla Masa Maolecular ISO 5834-2,

2- Indicaciones

Artritis reumatoidea

Artrosis

Artrosis post-traumdftica y/o post quirirgica

Displasia de la articulacion por enfermedad degenerativa
Fractura aguda de cueilo femoral

Traumatismos

IMPORTANTE: La prétesis fipo Thompson es un producto médico sugerdo para pacientes moyores de 80
afios de edad, gque presenten diguna las patologlas antes mencionados.

3- Contraindicaciones

Pueden ser clasificadas como absolutas orelativas y deben ser consideradas cuidadosomente caso por
caso:

3.1 Absolutas:

Sepsis activa general o local,

Ausencia de estructuras de soporte.

Articulaciéon neurapdtica.

Deficiencia de tefidos blandos en la zona operativa,
Deformidad severa.

insuficiencia del aparato muscular extensor involucrado.
Insuficiencia vascular en el miembro afectado.
Neoplasia.

Miapatias y/o vasculopatias graves.

Osteoporosis severa.

Estado metabdlico, cardiovascuiar o neurolégico severo,

Pagipa 2 de 5
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3.2 Relativas:

Dependencia de alcchol o drogas.
Expectativas extraordinarias.
¢ Lesiones en otras articulaciones.

» Tratamientos médicos que induzcan al delerioro paulafine de las estructuras Sseas, que tienen
funcién de apoyo.
Obesidad.

e Paciente no cooperativo.
Sobreactividad, historial de caidas frecuentes.

4- Adverlencias y Precauciones

s Lo eleccidn adecuada, verficacién de la compotfibfidad de los componentes prolésicos e
implementacion de la técnica quirirgica es responsabilidad exclusiva del profesional de la
medicing, quien debe seleccionar el procedimiento a seguir de acuerdo a la evaluacién pre-
operatoria oportunamente realizada.

o Losimplantes VICTHOR son productos de un solo uso.

» Unda vez concluida la estadia del paciente en el cenfro de salud, el mismo debe contar con ias
instrucciones médicas apropiadas, respecto a ejercicios v iimiacién de actividades, evitando
aquellas que impliquen grandes cargas y contactos.

» La proteccién del reemplazo articular es esencial para evitar la falla del implante.

» Posteriormente se le indicard el adecuado tratamiente kinésico post-cperatorio de rehabilitacién
tendiente a: reeducar y ayudar la marcha, manejar la carga y brindar auto- cuidados, sin omitir
seguimientos periddicos destinados a detectar signos y sintomas de posibies complicaciones. El no
cumplir con el mencionade iratamiento compromeleria seriamente la expectativa de
recuperacién del paciente y de su movilidad.

s En caso de que el paciente tuviese que ser sometido a estudios diagnésticos o tratamientos
médicos que impliquen la utilizacién de radiaciones ionizantes y/o campos magnéticos, debe
advertir al profesional comespondiente, a fin de tomar las medidas de precaucidn adecuadas.

4.1 Efectos potenclales no deseados

Una hemiarfroplastia de cadera puede presenfar complicaciones tempranas ¢ tardias, tales comeo:

Infeccién

Aflojamiento, deformacion y faila.

Fracturas a rafz de fraumatismos.

Reacciones tisulares como respuesta a la presencia de un material exfrafio v a su posible
desgaste.

= Disminucion del rango de movimiento, alargamiento o acorfamiento del miembro intervenido.

=  Patologias cardiovasculares: rombaosis venosa, embolia pulmonar e infarto de miocardio.

4.2 Copula Blpolar

El implante Copula Bipolar esta disefiado y concebido para arficular, de manera esfructural v
funcionalmente compatible, con caberas femorales de didmefro 22 mm y 28 mm.,

VICTHOR IMPLANTES indica que el mayor rango de movimiento angular del companente femoral se
olcanza con la utilizacién de sus cabezas femorales tipe Charniey y Exacta. Asimismo sefiala que con el
usc de sus cabezas femoroles tipe Miller dicho range se ve ocotado,

Pagina 3 de 5
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Adicionalmente se adjunfa uno efiquefa grafica explicafiva de comrecta colacacion del Anillo de
blogueo plastico necesaric para evitar la posibilidad de dislocacion de la cabeza femaral.

5- Recomendaciones sobre el producto

5.1 Manipulacion

Tados los implantes deben almacenarse en un ambienfe fimpioc, seco y de transifo resfringido. Deben
protegerse de |la luz del sol y de las temperaturas extremas.

Se debe verificar cuidadosamente la integridod de cada parte del empaque, para asegurar que la
esterilidod del producio no fue afectada. En caso de ser identificado algin daiio, sea sobre las bandas
de seguridad exteriores y/o en el envase de papel grado médico, el producto no debe utilizarse.

Los implantes VICTHOR no deben ser re-esterilzados. Ante cualquier duda sobre ia esterfidad de un
implante, el mismo debe ser remifido a VICTHOR IMPLANTES, Et departamento de calidad inspeccionard el
producto y evaluard su tratamiento.

El fabricante no acepta responsabilidad por la re-esterilzacién de un implante efectuada por terceros.

Los componentes se deben exiraer de su envase, siguiendo las medidas comectas de asepsia vy
solamenie después de seleccionar el tamaofic corecfo del implanfe, dicho procedimienfo es
responsabilidad del usuario/profesionai. Verificar que lo operatoria haya sido preparada para frabajar con
el implante definifivo. Manipular siempre el preducto con guantes sin talco y evifar el roce del material con
objetos que pudieran causar alferaciones en su terminacion superficial...

VICTHOR IMPLANTES recomienda que sus implantes no sean ufilizados en combinacién con implantes de
ofros fabricanies. En caso de necesidad el cirvjano deberd censultar a VICTHOR IMPLANTES sobre una
eventual compatibilidad vy obtener su recomendacion.

Lo colocacién de los implantes debe ser realizada preferentemente con el instrumental especifico que
VICTHOR IMPLANTES ha disefiado parg tal fin.

Al ufilizar cemento &seo es imperativo seguir estrictamente las instrucciones de uso provistas por el
fabricanfe, en cuanta a su dosificacién y aplicacién. VICTHOR IMPLANTES deja a criterio del profesional de
la medicing el fipe de cemento a ulilizar y el uso del mismo.

é- Instrucciones de yso

6.1 Generaildades

A través del progreso en el reemplazo de arficulaciones, el cirujano cuenfa con la posibiidad de
reestablecer la movilidad, mejorar la establlidad, comegir deformaciones y aliviar el dolor en muchos de sus
pacientes.

Para lograr estos objetivos, el mismo deberd estar perfectamente familiarizade con la técnica quirirgica
a ufifizar y con las instrucciones de uso del productc corespondienie. St requiere informacién adicional
sobre algunos de estos punfos deberd solicitarla a VICTHOR IMPLANTES S.R.L o a su comespondiente
distibuidor.

6.2 Planificacion pre-operatoria

Se deberd reaglizar una evaluacién completa tendiente a brindar informacion respecto al fipo de
infervencién, es decir la seleccion de la técnica quirirgica més adecuada y el/los componentes
protésicos a ser ufilizados, dichas determinaciones se llevardn a cabo teniendo en cuenta lo siguiente;
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e Estado general previo del paciente
+ Condiciones del miembro g ser intervenido
e Situacién de la arficulacion

Cuando sea necesario VICTHOR IMPLANTES podra suministrar plantillas radiograficas. las cucles podran
ser ufilizodas para verificar la medida definitiva del componente a implantar. De todas formas es
imprescindible disponer en la cirugia de foda la gama de medidas complementarias de los implantes que
componen el set, de esta manera se optimizard la colocacién, fijacién y distibucion de las tensiones sobre
las esfructuras dseas.

Se sugiere inspeccionar los instrurmentos y elementos descartables, para asegurarse de que estdn en
perfectas condiciones y san apropiados para el acto quirlrgico.

7- Presentacién

Los implantes VICTHOR son suministrados estériles. Método: éxido de Etileno.

Son acondicicnados en doble envase bilkaminado, [poliéster, polipropileno y papel grado médico
termoseilado), el cual posee impresos en el frente indicadores quimicos de proceso para su esterillzacién.
Se incluyen como indicador de rastreabilidad stickers idenfificatorios por cuadruplicado vy o
corespondiente taijeta de implante.

Presenta envase secundario de harboard, cemado con bandas de seguridad e identificado con el rétulo
comespondiente, revesfido con film de poliefileno.

La condicién de esterilidad durante el plazo de validez establecido por VICTHOR IMPLANTES, no deberia
verse afectada cumpliendo con las condiciones de manipulacion y almacenamiento descriptas.

Fagina s de 5
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Rétulo

Reemplazo Parcial de Cadera

Ref..
Cantidad:

Material:

Fabricado por;
Victhor Implantes s.r.l.

Lapicla 671, {B1833BOM) Turdera

Buenos Aires - Argenting

Producto estéril. Esterilizado por Oxido de Etileno
Producto de un solo uso
Mantener en lugar seco
Mantener a temperaturas enfre 15°y 28° C
No ufilizar si la banda estd dahada

Lote:

1D #:
Fecha de Fabricacion: AAAA / MM

Fecha de Caducidad: AAAA / MM

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

“CONDICION DE VENTA:

Director Técnico: Marcelo G. Bosz M.N.: 12742

Avtorizado por la ANM.AT. PM - 854 - 1

30CI0 GE

ANEXO Illl B PM B54-1 PROYECTZ)E R§IULO
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-14438/10-4

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
cnolog] S'Iédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

?‘g?a , Y de acuerdo a lo solicitado por Victhor Implantes S.R.L., se

autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Reemplazo parcial de cadera

Cédigo de Identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-095- prétesis de

articulacién para cadera con componente de fémur

Marca de los modelos de los productos médicos: VICTHOR

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién autorizada: Reemplazo parcial de cadera.

Modelos: Thompson (TH) / Cupula Bipolar (BP)

1010-0390 Tallo TH Cuello Corto / @ 39 mm

1010-0400 Tallo TH Cuello Corto / @ 40 mm

1010-0410 Tallo TH Cuello Corto / @ 41 mm

1010-0420 Tallo TH Cuello Corto / @ 42 mm

1010-0430 Tallo TH Cuello Corto / @ 43 mm

1010-0440 Tallo TH Cuello Corto / & 44 mm

1010-0450 Tallo TH Cueﬂc)j Corto / @ 45 mm

1010-0460 Tallo TH Cuello Corto / @ 46 mm

1010-0470 Tallo TH Cuello Corto / @ 47 mm

1010-0480 Tallo TH Cuello Corto / @ 48 mm

1010-0490 Tallo TH Cuello Corto / @ 49 mm

1010-0500 Tallo TH Cuello Corto / @ 50 mm
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1010-0510 Tallo TH Cuello Corto / @ 51 mm
1010-0520 Tallo TH Cuello Corto / @ 52 mm
1010-0530 Tallo TH Cuello Corto / @ 53 mm
1010-0540 Tallo TH Cuello Corto / @ 54 mm
1010-0550 Tallo TH Cuello Corto / @ 55 mm
1010-0560 Tallo TH Cuello Corto / @ 56 mm
1020-0390 Tallo TH Cuelio Largo / @ 39 mm
1020-0400 Tallo TH Cuello Largo / @ 40 mm
1020-0410 Tallo TH Cuello Largo / @ 41 mm
1020-0420 Tallo TH Cuello Largo / @ 42 mm
1020-0430 Tallo TH Cuello Largo / @ 43 mm
1020-0440 Tallo TH Cuello Largo / @ 44 mm
1020-0450 Tallo TH Cuello Largo / @ 45 mm
1020-0460 Tallo TH Cuello Largo / @ 46 mm
1020-0470 Tallo TH Cuello Largo / @ 47 mm
1020-0480 Tallo TH Cuello Largo / @ 48 mm
1020-0490 Tallo TH Cuello Largo / @ 49 mm
1020-0500 Tallo TH Cuello Largo / @ 50 mm
1020-0510 Tallo TH Cuello Largo / @ 51 mm
1020-0520 Tallo TH Cuello Largo / @ 52 mm
1020-0530 Tallo TH Cuello Largo / @ 53 mm
1020-0540 Tallo TH Cuello Largo / @ 54 mm
1020-0550 Tallo TH Cuello Largo / @ 55 mm
1020-0560 Tallo TH Cuello Largo / @ 56 mm
1220-0390 Clpula Bipolar / @ e 39 mm /@i 22 mm
1220-0400 Clpula Bipolar / @ e 40 mm / @i 22 mm
1220-0410 Cuapula Bipolar / @ e41mm /@ i22 mm
1220-0420 Capula Bipolar / @ e 42 mm / @i 22 mm
1220-0430 Clpula Bipolar / @ e 43 mm /@i 22 mm
1220-0440 Capula Bipolar / @ e 44 mm / @i 22 mm

1220-0450 Cupula Bipolar / @e45mm /@i 22 mm
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1220-0460 Cupula Bipolar / @ e 46 mm / @i 22 mm
1220-0470 Cupula Bipolar / @ e 47 mm / @ i 22 mm
1220-0480 Cupula Bipolar / @ e48 mm / @i 22 mm
1220-0490 Cupula Bipolar / @e 49 mm /@i 22 mlm
1220-0500 Cupula Bipolar / @ e 50 mm / @i 22 mm
1220-0510 Cupula Bipolar / @ e 51 mm / @i 22 mm
1220-0520 Cupula Bipolar/ @ e 52 mm / @i 22 mm
1220-0530 Clpula Bipolar / @ e 53 mm / @i 22 mm
1220-0540 Clpula Bipolar / @ e 54 mm / @i 22 mm
1220-0550 Cupula Bipolar / @ e 55 mm / @i 22 mm
1220-0560 Cupula Bipolar/ @ e 56 mm / @i 22 mm
1280-0430 Cupula Bipolar /@ e 43 mm / @128 mm
1280-0440 Cupula Bipolar / @ e 44 mm /@i 28 mm
1280-0450 Cupula Bipolar /@ e 45 mm / @i 28 mm
1280-0460 Cupula Bipolar /@ e 46 mm /@ i28 mm
1280-0470 Cupula Bipolar / @ e 47 mm /@i 28 mm
1280-0480 Cupula Bipolar /@ e 48 mm / @i 28 mm
1280-0490 Clpula Bipolar / @ e 49 mm / @i 28 mm
1280-0500 Cupula Bipolar / @ e 50 mm / @i 28 mm
1280-0510 Cupula Bipolar / @ e 51 mm / @i 28 mm
1280-0520 Cupula Bipolar /@ e 52 mm / @ i 28 mm
1280-0530 Clpula Bipolar /@ e 53 mm /@i 28 mm
1280-0540 Cupula Bipolar/ @ e 54 mm / @i 28 mm
1280-0550 Cupula Bipolar / @ e 55mm /@i 28 mm
1280-0560 Cupula Bipolar / @ e 56 mm / @i 28 mm
Periodo de vida util: 5 afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: VICTHOR IMPLANTES S.R.L.
Lugares de elaboracién: Gral. Matias Zapiola 671, B1833BOM Turdera, Buenos

Aires, Arger_utina.



A
Se extiende a Victhor Implantes S.R.L. el Certificado PM-854-1 en la Ciudad de
Buenos Aires, a .......... LINOV.20 siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisién.
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