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Ministerio de Salud

Secretaria de Pofiticas, Regulacion e Institutos
ANMAT “2010 — Afio del Bicentenario de la Revolucion de Mayo™

BUENOS AIRES, 19 0CT 2010

VISTO el Expediente N° 1-47-15369/09-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, 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 el control de
calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar [a inscripciéon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8°, inciso ll} y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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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
Zimmer, nombre descriptivo sistema de prétesis de cadera y nombre técnico
Protesis, de articulacion, para Cadera, de acuerdo a lo solicitado, por Promedon
SA, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo | de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 183 a 186 y 175 a 182 respectivamente,
figurando como Anexo |l de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéendase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos °
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo Il
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-189-97, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos 1, Il y lll. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N° 1-47-15369/09-6
DISPOSICION N°

v 6334 /

Dy, © A

SUB/INTERVENTOR
ANM.AT,




Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT “2010 — Afio del Bicentenario de la Revolucion de Mayo”

ANEXO |

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne 6334 .....

Nombre descriptivo: Sistema de prétesis de cadera

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-166, Prétesis, de
articulacion, para Cadera.

Marca del producto médico: Zimmer

Clase de Riesgo: Clase IlI

Indicacién/es autorizada/s: disefiada para pacientes con dolor severo de cadera y
discapacidad debidas a: artritis reumatoidea, osteoartritis, artritis traumatica
primaria y secundaria, poliartritis, desordenes del colageno, etc.

Modelo/s: Protesis de cadera CDH Precoat Plus

Centralizador

Sistema de cadera CPT

Protesis de cadera Epoch

Conector de cemento medular Allen

Cabeza Bearing

Cabeza femoral de Carbon alto

Cabeza femoral de Ceramica alumina

Protesis de cadera Trabecular Metal Primaria

Sistema de cadera Versys (Tallo Femoral, Centralizador Distal, Proximal y Mango
V-Lign Proximal)

Prétesis de cadera Versys advocate (tallo y centralizador mango proximal)
Cabezas/Adaptadores Versys Unipolar heds o Endo Femoral

Sistema de cadera Versys Epoch FullCoat

Protesis de cadera Versys Heritage

-
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Revision de cadera cementada Versys/Calcar (CRC) (tallos y bloques Modular
Built-Up)

Cabeza femoral Versys Co-Cr, Taper 12/14

Prétesis de cadera Zimmer M/L Taper

Sistema intramedular Zimmer Poly Plug

Sistema de cadera ZMR

Sistema acetabular Trilogy AB

Conector Universal Cementado

Tallo Cobrex Forged

Tallo F-220 C'Less HA

Tallo poroso F-230 C'Less

Copa 0 Deg All-Poly

Casquillo revision Hedrocel

Copa porosa de revision Ellip

Copa acetabular Hedrocel

Inserto cementado 10 Grados

Inserto cementado 20 Grados

Tornillo para hueso esponjoso

Aumento TM ACE

Acetabulo para revision TM

Aumento de apoyo

Columna de apoyo

Calce para Aumenfo TM

Sistema acetabular Metal Trabecular Modular (Trabecular Metal Modutar )

Sistema de Camisas acetabulares de revision Metal Trabecular (Liners)

Sistema de cajas de revision Metal Trabecualr (Trabecular Metal)

Copa MultiPolar Bipolar

Sistema acetabular Trilogy (Copas, casquillos, camisas y tornillos}

Sistema acetabular Trilogy Longevity interior de polietileno reticulado (Crosslinked

Polyethylene Liners)
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Copa acetabular ZCA All-Poly
Componentes acetabulares HGP I, Tornillos para hueso y camisas
Sistema de Cable-Ready Cable Grip
Tornillos para hueso esponjosc Harris/Galante
Alambre quirurgico
Protesis de cadera Zimmer M/L Taper con Tecnologia Kinectiv
Periodo de vida atil: 10 afios
Condicion de expendio; Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Zimmer Inc
Lugar/es de elaboracion: 1800 West Center Street- Warsaw- Indiana 46580-USA
Nombre del fabricante: Zimmer Trabecular Metal Technology Inc
Lugar/es de elaboracion: 10 Pomeroy Road — Parsippany- New Jersey 07054-USA

Expediente N° 1-47-15369/09-6
DISPOSICION N°

— 6334

SUB-INTERVENTOR
ANM,AT.
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ANMAT “2010 — Afio del Bicentenario de la Revolucion de Mayo™”

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

timg A
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SISTEMA DE PROTESIS DE CADERA

Manual del Usuario

MANUAL DEL USUARIO
Sistema de Protesis de Cadera

Zimmer

" l

Zimmer Inc. Zimmer Trabecular Metal

1800 W. Center St. Technologies Inc.

Warsaw, Indiana, 46850 10 Pomeroy Road

USA Parsippani — New Jersey 07054
USA

SILVANA DEMARC RIGNANG
FARMACEYNEA
M P 556
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SISTEMA DE PROTESIS DE CADERA

Manual del Usuario

Descripcion del Producto:

La prétesis reemplaza la articulacion de la cadera y sus superficies de contacto y, por lo
tanto, alivia el dolor del paciente y restaura la funcionalidad de la articulacion.

La protesis consiste generalmente en un componente femoral o tallo femoral, que se
implanta en la porcion proximal del fémur y puede ser cementado o no cementado, una
cabeza femoral que se impacta sobre el cono que el tallo posee y articula con una
superficie articular que la contiene. Esta superficie articular se coloca en la zona
acetabular de la cadera y por lo tanto se puede tratar de un acetabulo cementado o no
cementado, retentivo o no.

De manera de aclarar las posibilidades de que estos componentes se conjuguen en cada
sistema usualmente se habla de prétesis de cadera cementa, protesis de cadera no
cementada y protesis de cadera hibrida. Estos modelos se incluyen ademas en otro tipo
de clasificaciéon que se identifican como protesis para cadera primaria o protesis para
revision.

El conjunto de implantes de cadera es amplio y sus componentes tienen compatibilidad
dentro de un esquema claro y sencillo

Cada tipo de implante estd disponible en varios tamafios que en el momento del
reemplazo se elijen adecuadamente para ajustarse a la anatomia del paciente, el estado
de sus huesos (stock 6seo), su nivel de actividad y su indice de masa corporal.

Los distintos modelos de protesis permiten acomodarse a las necesidades de los
pacientes. Pacientes mds jovenes, con mejor stock 6seo pueden usar una prétesis no
cementada, mientras que pacientes de edad avanzada posiblemente necesiten una
protesis cementada. Asimismo para los casos de revision se cuenta con tallos femorales
de una mayor longitud que permiten fijarlos adecuadamente, mientras que para los
casos mas complicados, como revisiones multiples, tumores, etc., se cuenta con
modelos modulares.

La familia de protesis de cadera Zimmer ofrece alternativas tanto para prétesis primaria
como para protesis de revision y es compatible con una variada cantidad de técnicas de
fijacion.

==

Indicaciones de uso:

Esta familia de implantes estd disefiada para pacientes con dolor severo de cadera y
discapacidad debidas a:
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SISTEMA DE PROTESIS DE CADERA
Manual del Usuario
- Artritis reumatoidea, osteoartritis, artritis traumatica primaria y secundaria,
poliartritis.
- Desoérdenes del colageno y/o necrosis no vascular.
- Pérdida postraumatica de la configuracion de la articulacion.
- Solucién de intentos quirdrgicos previos fallidos.
- Reemplazo de prétesis previamente implantadas. (Revision)

Estos implantes pueden usarse cementados o no cementados (fijacion biologica). Los
componentes fabricados en polietileno son solo indicados para el uso con cemento.

En sus distintos modelos ofrece una amplia gama de posibilidades de recuperar la
capacidad de la articulacion.

Presentacion del producto

La légica y la razén de los numeros de catdlogo de los productos Zimmer, sigue un
sencillo modelo numérico segin lo que se detalla a continuacion.

AA XXXX BBBBB

AA - Prefijo para uso de Zimmer. Hace referencias a tipo de producto o tipo de cddigo.
No tiene implicancias a nivel producto.

XXXX — Codigo numérico que identifica tipo de producto. Coincide con el certificado
de calidad de los productos.

BBBBB - sufijo que indica determinadas caracteristicas de los productos. Es muy
dependiente del tipo de producto y puede determinar una serie de datos. Por ejemplo
didmetro y altura, o largo y didmetro, etc,

Los implantes Zimmer se proveen estériles y son apirégenos.
NO SE DEBE REESTERILIZAR. No utilice el dispositivo, si el envase esta abierto o
daflado.

Precauciones de almacenamiento y manipulacion

Los productos deben almacenarse en su envase original sin abrir en un lugar sin
humedad y no deben utilizarse después de la fecha de caducidad. No requieren
condiciones especiales de almacenamiento.

“
i
Contraindicaciones de uso: y

- Historia previa de infe¢cion en la artigGlacion afectada.
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SISTEMA DE PROTESIS DE CADERA
Manual del Usuario

- Stock dseo insuficiente que incapacite al hueso para soportar y fijar el
componente.

- Inmadurez esquelética.

- Artropatologia Neuropatica,

- Infeccién sistémica evidente es una contraindicacion absoluta. Para los pacientes
que muestren algunos de los siguientes sintomas la infeccion debe manejarse de
manera de minimizar la propagacion de potenciales hematégenos al sitio del
implante:

- Fiebre o sintomas de inflamacion local.

- Destruccion rapida de la articulacion o aparente absorcion del hueso en los
roentegenogramas.

- Elevada tasa de sedimentacién no explicada por otras enfermedades.

- Elevacién de los gldbulos blancos (WBC) o marcada variacion en el diferencial
de WBC.

- Esta contraindicado para pacientes que sufran infecciones activas en lugares
como el tracto genitourinario, sistema pulmonar, piel u otros sitios debido a la
posibilidad de propagacién de hematdgenos. El foco de infeccion debe ser
tratado y la infeccidn resuelta antes de la cirugia.

- Pacientes con artritis reumatoidea y tlcera de piel, debido a que su riesgo de
infeccién post operatoria es muy grande. Se han reportado casos de infeccion en
pacientes con artritis reumatoidea hasta 24 meses posteriores a la cirugia.

- Determinados trastornos mentales 0 neuromusculares suponen un riesgo
inaceptable de inestabilidad articular, falta de fijacion del componente,
complicaciones postoperatorias o fracaso estructural del componente.

Efectos adversos:

- Dafio en la prétesis o en el tejido circundante.

- Dislocacion o inestabilidad en la articulacién (luxacién o subluxacién de la
articulacién)

- Incorrecto alineamiento de los componentes.

- Fractura de hueso o dafio a los nervios.

- Infecciones, tanto profundas como superficiales.

- Limitado rango de movimientos.

- Dolor post operatorio.

- Trombosis venosa.

- Inflamaci6n. _ :

- Reacciones a cuerpos extrafios. Q/

- Corrosidn de los componentes metélicos.

- Osteolisis debido a debris de polietileno.

- Algunos efectos adversos pueden requerir una nueva cirugia.

- Aflojamiento precoz o tardio de los componentes modulares.

- Formacion de hueso heterot6pico y neuropatias periféricas.
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SISTEMA DE PROTESIS DE CADERA
Manual del Usuario

- Fractura de los componentes por fatiga de los materiales. La fractura o desgaste
de los componentes es mas probable en casos de pacientes obesos y demasiados
activos.

- Enraras ocasiones las complicaciones clinicas pueden requerir la ortesis de la
articulacion o la amputacion de la extremidad.

Advertencias y precauciones:

- El implante esta disefiado para un solo uso. No lo reutilice. La reutilizacion
puede afecta severamente la perfomance del implante,

- No reinserte una superficie articular que haya sido insertada previamente debido
a que su estructura puede presentar defectos no detectables originados por las
tensiones sufridas y reducir la vida util del implante.

- No use ningin componente que se haya dafiado durante la preparacién o la
implantacion.

- No use componentes de otros modelos excepto los expresamente indicados ya
que puede ser necesario retirarlos debido a desgaste prematuros.

- No utilice implantes de una manera no especificada por el fabricante. Solo deben
utilizarse los implantes indicados en las tablas expresamente ofrecidas por el
fabricante. No mezcle componentes de un conjunto con otro excepto los
expresamente autorizados por el fabricante.

- Coloque los componentes de la forma adecuada. El riesgo de falla del implante
aumenta en relacion a implantes mal colocados o mal alineados.

- Verifique la carga de la articulacién debido a que cargas en los bordes de las
superficies articulares pueden quebrarlas.

- La presurizacion del cemento puede aumentar la presiéon extravascular y por lo
tanto aumenta el riesgo de embolia en forma significativa.

- No utilice implantes definitivos en contacto con implantes de prueba pues pude
dafiar los implantes definitivos por abrasion.

- El excedente de cemento 6seo debe ser retirado antes que solidifique totalmente
para evitar dafios en las superficies articulares.

- Se deben extremar las precauciones para no contaminar los implantes con pelusa
u otros restos.

- Realizar profilaxis antibidtica antes y después del implante.

- No utilice los componentes como partes de protesis donde se implanten
componentes de otras marcas.

- Los pacientes deben recibir tratamiento postoperatorio para prevenir luxacién de
la articulacién hasta que los tejidos blandos puedan proporcionar la estabilidad

necesaria de la articulacion. M
S

Instrucciones especialgs para operacion:
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Manual del Usuario

El implante esta disefiado para un solo uso. No lo reutilice. La reutilizacion puede afecta
severamente la perfomance del implante,

Utilice solo implantes que no hayan sido insertados previamente debido a que su
estructura puede presentar defectos no detectables originados por las tensiones sufridas
y reducir la vida util del implante. Utilice solo componentes que no se hayan dafiado
durante la preparacion o la implantacion,

Utilice solo los componentes compatibles. No use componentes de otros modelos
excepto los expresamente indicados ya que puede ser necesario retirarlos debido a
desgaste prematuros.

Coloque los componentes de la forma adecuada. El riesgo de falla del implante aumenta
en relacion a implantes mal colocados o mal alineados.

Verifique la carga de la articulacién debido a que cargas en los bordes de las superficies
articulares pueden quebrarlas.

La presurizacion del cemento puede aumentar la presion extravascular y por lo tanto
aumenta el riesgo de embolia en forma significativa.

Los dispositivos estériles deben almacenarse en sus envases originales sin abrir, y no
deben utilizarse después de la fecha de vencimiento.

Para la cirugia se suministra un juego completo del instrumental necesario para el
implante, junto con plantilias radiolégicas que ayudan a la definicién del tamafio del
implante a colocar. La colocacion adecuada de los componentes ayuda a mejorar la vida
util del implante.

Antes de abrir el envase estéril de los implantes deben utilizarse implantes de prueba
para definir el tamafio adecuado del implante a utilizar y de esta manera evitar la
apertura de implantes que luego no vayan a ser utilizados.

Simbolos utilizados en las etiquetas

{ REF NUMERO DE CATALOGO V
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NUMERO DE LOTE

FECHA DE CADUCIDAD

NO REUTILIZAR

FECHA DE FABRICACION

STERILE|H.0,

STERILE|R|

ESTERIL. METODO DE ESTERILIZACION: Plasma

ESTERIL. METODO DE ESTERILIZACION: Gamma

, N
FABRICANTE

REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA COMUNIDAD
EUROPEA

AR‘GNNM"
SN Mﬁp\BEM,\ ACEUTICA
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Manual del Usuario
A PRECAUCION
@ CONSULTAR MANUAL DEL USUARIO

Autorizado por A.IN.M.A.T PM-189-97
Condicidnde venta: ..........ooevvinee.

Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savio s/n — Lote 3 Mza 3
Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD - Cordoba
Argentina
D.T.: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.; 5563
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MODELO DE ETIQUETA
ZHNIner
Cantidad Contenido
una Protesis de cadera

B

Zimmer Inc.

1800 W. Center St.

Warsaw, Indiana, 46850

USA

Distribuidor: Zimmer Inc.

345 East Main Street, PO Box 708

Warsaw, IN 46581 - USA

REF AAXXXXBBBBB

*¥a)
9>
Q=
. Cm
Autorizado por AN.M.A.T PM-189-97 o
Condicion de venta: .....ccovvvveneenn.. Q >

>

Importado por Promedon SA %

Av. Gral Manuel Savio s/n - Lote 3Mza 3 e

Pargue Industrial Ferreyra '
X5925XAD - Cordoba C/
Argentina
D.T.xFarm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563
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M P 5563

1

PAHLO A. OLMEDO

DIREMTOR . ApopE e

gEa



immer

SISTEMA DE PROTESIS DE CADERA

6334

MODELO DE ETIQUETA
HInner
Cantidad Contenido
una Prétesis de cadera

MH

Zimmer Trabecular Metal Tech Inc,
10 Pomeroy Road -  Parsippani —
New Jersey 07054 -USA
Distribuidor: Zimmer Inc.

345 East Main Street, PO Box 708

Warsaw, IN 46581 - USA

STERILE|R|

A

REF AAXXXXBBBBB

LOT =
2 0 G
Y
o
, oz
Autorizado por AN.M.A.T PM-189-97 o>
Condicion de venta: ......coccvvvvvvnee.. g >

>

Importado por Promedon SA %

Av. Gral Manuel Savio s/n—Lote 3 Mza 3 )

Parque Industrial Ferreyra
X58925XAD - Cordoba
Argentina
D.7x Farm. Silvang Demarchi Carignano — M.P.: 5563
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Promedeén

SISTEMA DE PROTESIS DE CADERA

MODELO DE ETIQUETA
Sz mmmer” |
Cantidad Contenido
undg Prétesis de cadera

Zimmer Inc.

1800 W, Center St

Warsaw, Indiana, 46850

USA

Distribuidor: Zimmer Inc.

345 East Main Street, PO Box 708

Warsaw, IN 46581 - USA

STERILE | H,0,|

REF AAXXXXBBBBB

: S
9%
O™
. (O R
Autorizado por ANM.A.T PM-189-97 o
Condicion de venta: ......cccoevvnvneen. - >
> T
Importado por Promedon SA E Q//
Av. Gral Manuel Savio s/n - Lote 3 Mza 3 in
Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD - Cordoba
Argentina
D.T.;/Farm. Siivana Demarchi Carignano — M.P.: 5563 W
1LVAHA DEMARCHI CARIGNAR

3
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Ministerio de Salud

Secretaria de ®oliticas, Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXO Il
CERTIFICADO

Expediente N° 1-47-15369/09-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiciéon N° 6334
y de acuerdo a lo solicitado por Promedon SA, 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: Sistema de protesis de cadera

Caddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-166, Protesis, de articulacion,
para Cadera.

Marca del producto médico: Zimmer.

Clase de Riesgo: Clase il

Indicacién/es autorizada/s: disefiada para pacientes con dolor severo de cadera y
discapacidad debidas a: artritis reumatoidea, osteoartritis, artritis traumatica primaria
y secundaria, poliartritis, desordenes del colageno, etc

Modelo/s: Protesis de cadera CDH Precoat Plus

Centralizador

Sistema de cadera CPT

Protesis de cadera Epoch

Conector de cemento medular Alien

Cabeza Bearing

Cabeza femoral de Carbon alto

Cabeza femoral de Ceramica alumina

Protesis de cadera Trabecular Metal Primaria

Sistema de cadera Versys (Tallo Femoral, Centralizador Distal, Proximal y Mango V-

Lign Proximal)
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Prétesis de cadera Versys advocate (tallo y centralizador mango proximal)
Cabezas/Adaptadores Versys Unipolar heds o0 Endo Femoral

Sistema de cadera Versys Epoch FullCoat

Protesis de cadera Versys Heritage

Revision de cadera cementada Versys/Calcar (CRC) (tallos y bloques Modular Buiit-
Up)

Cabeza femoral Versys Co-Cr, Taper 12/14

Prétesis de cadera Zimmer M/L Taper
Sistema intramedular Zimmer Poly Plug
Sistema de cadera ZMR

Sistema acetabular Trilogy AB
Conector Universal Cementado

Tallo Cobrex Forged

Tallo F-220 C'Less HA

Tallo poroso F-230 C'Less

Copa 0 Deg All-Poly

Casquillo revision Hedrocel

Copa porosa de revision Ellip

Copa acetabular Hedrocel

Insertc cementado 10 Grados

Insertoc cementado 20 Grados

Tornillo para hueso esponjoso e -

Aumento TM ACE

Acetabulo para revision TM

Aumento de apoyo

Columna de apoyo

Calce para Aumento TM

Sistema acetabular Metal Trabecular Modular {Trabecular Metal Modular )

Sistema de Camisas acetabulares de revision Metal Trabecular (Liners)
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Sistema de cajas de revision Metal Trabecualr {Trabecular Metal)

Copa MultiPolar Bipolar

Sistema acetabular Trilogy {Copas, casquillos, camisas y tornillos)

Sistema acetabular Trilogy Longevity interior de polietileno reticulado (Crosslinked
Polyethylene Liners)

Copa acetabular ZCA All-Poly

Componentes acetabulares HGP |l, Tornillos para hueso y camisas

Sistema de Cable-Ready Cable Grip

Tornillos para hueso esponjoso Harris/Galante

Alambre quirurgico

Protesis de cadera Zimmer M/L Taper con Techologia Kinectiv

Periodo de vida util: 10 afos

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Zimmer Inc

iL.ugar/es de elaboracion: 1800 West Center Street- Warsaw- Indiana 46580-USA
Nombre del fabricante: Zimmer Trabecular Metal Technology Inc

Lugar/es de elaboracion: 10 Pomeroy Road — Parsippany- New Jersey 07054-USA

Se extiende a Promedon SA. el Certificado PM-189-97, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 19001’201[1 ., siendo su vigencia por cinco (5) afos a

contar de la fecha de su emision.
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