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BUENOSAIRES, '01 OCT. 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-13540-10-9

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

del Registro de esta

y Tecnolodía Médica

Que por las presentes actuaciones PRIMA IMPLANTES S.A. solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de reCnOIOgía

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

MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00, incorporada al ordenamiento jUrídido nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normascomPlementa!rias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Direccidn 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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración] el control

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

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMd I producto
"

médico objeto de la solicitud,
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

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

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION L DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de proructores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

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

marca ORIGINAL PRIMA /OLYMPIA, nombre descriptivo Sistema de hombro y

nombre técnico Prótesis, de Articulación, para hombro, de acuerdo con lo

solicitado por PRIMA IMPLANTES S.A., con los Datos Iden~ificatorios

Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autdrización e

Irlscripción en el RPPTM,de la presente Disposición y que forma parte integrante

dlla misma.

I '. .ARTICULO 20.- Autorlzanse los textos de los proyectos de rotu o/s y de,
I

in,strucciones de uso que obran a fojas 346 a 347 y 348 a 352 respecti amente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados debeJ figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-917-3, con exclusión de toda otl a leyenda
nOcontemplada en la normativa vigente.

/(
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ARTÍCULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorización menciO]adO en el

Artículo 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el ismo.

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de pr06uctores y

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

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

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e inltrucciones
I

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

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-13540-10-9

Dr. ROi!lERTO lEaE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A,.T.

LA

I¡'
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SISTEMA DE
HOM
PM

ANEXO 111B,

RÓTULO

Oel. 20/6
SISTEMA DE HOMBRO 't 11 4 6

nPRIMA
LIIIMPLANTES

Fabrica: PRIMA IMPLANTES S.A.
VIEYTES 1331 CÓRDOBA.
BELGRANO SUR N° 3931 SGO DEL ESTERO.

Producto: NOMBRE DEL PRODUCTO-MODELO DE PRODUCTO-SISTEMA DE HOMBRO-
CÓDIGO DE I7RODUCTO

Marca: ORIGINAL PRIMA / OLYMPIA

PRODUCTO ESTÉRIL

Lote: XXXXX-XX

VTO: DíA MES AÑO (DD/MM/AAAA)

METODO: ETO- FECHA 000000

DE UN SOLO USO

Almacenamiento:

TOMax. 50°C - Humedad
, Max.100%

'.
NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DAÑADO

I
R.T. M.N. MONTES DE OCA MP 7114 (CBA)
R.T. JOSÉ LECUONA MP 186 (SGO)

AUTORIZADO POR LAANMAT. PM-917-3
FABRICADO EN ARGENTINA

(;/ 000'''''0 de V,""" "VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITAR AS"

Firm s:

;1
El presente documento contiene información propiedad de PRIMA IMPLANTES S.A.

Su uso es exclusivo de la persona o entidad a la que se encuentra dirigido, no debiendo divulgarse su contenid .
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RÓTULO

SISTEMA DE
HOMBR
PM-9 .M.

EJEMPLO:

RÓTULO PRIMARIO

il¡~•.... "-
¡.¡j¡

~
OLYM PIA

"OR.IGINAL PRTrv1.iL\
PROlJUCIO E.~TeRIL DE UN SOLO USO ~ Jl.

I tlUIIUlIIIO TlIII •
•••.••lI.'lICR'OMJlI.loII.C

TALLO IIITERCAMBIABLE PI
HOMBRO NilO. "\

HQI¡~BRO
FAfRICA: PR~lA IIlPLANTES SAo LOTE 63773

~~¡i~f~~~~~~~::;~,111111111111111111111111111111\
FAllR 1CADO Et ARGENT 1NA Ae 160130011 i:¡¡¡
.vEIHA EXC.U8I\A A PROFESIONALES E INStiTUCIONES SANlTARlAE;'

1

PRODUCIDEST''', D:; "¡'OaU"
I'IUIIIQIlD HIIP •

TALLO INTERCAMBIABLE PI ~. ,... , .••• ,

HOMBRO NRO. "

HOMBRO 5
FABRIC~,PRIMA"'PLANTESS.A. LOTE 63773 ~

~J}J1~~W~~~::;~D,1/111" 111111111111111 111111 111 I~
FABRICADO EN ARGENTINA AC16BBBBll --
.VENTA EXCL -USlVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS-

RÓTULO SECUNDARIO

¡,¡¡¡

PROOUCTO ESlERIL OE U,N SOLO USO
NO UTILIZAR SI EL ENVASE E$TA OAAAOO

"~lT~"1IAll. ,_ "' •• lIO-O

~
OLYMPI Á
no~OCI ZD17
MElODO: ETO FECHA 141DOt

TALLO INTERCAMBIABLE PI
HOMBRO NRO. " a
HOMBRO
FABRICA, PRIMA IMPLANTES SAo LOTE 63773:i ="'= 13
V1EYlES1:!31 COROOO" t2

~~iJi;~~r;g~(~,:~:111111111111111111111111111111 ~
FABRICADO EN ARGENTINA AC16000011 ¡ a
.VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SAN TARIAS •

(JRJo~~l~~ulsOL~F~I~~PJ!]\'
NO t TILlZAR SI E~ eNVASE (,STA OARAllO •. 1,

¥TO.: oel 2011 , tlUliHDilD lUI,:.
MElODO:ETO He fA 141008 "'•••• 11l11to"'!U. •• I~I.e

TALLO IIlTERCAMBIA'BLE PI
HOMBRO NilO." 1
HO.1BRO ~
FA'RICA, P","'A nlPLANTES S.A LOTE 63773 ;,;

~f~~~~j~i~~::t1111111111111111111111111111111 ¡!l~
FAllRICADll Et ARGENTINA AC16000Ull ;:;:
• VE~TA £XC_USI\A A PROFESIONALES E INStITUCIONES SANI1ARlAE;'

Firmas: r a
Dr . on el. Q,l, l.tc. Q,ctl. Fllr

M.P.7114
9IM'Clg~ T!CMiG

El presente documento contiene infonnació . d
SUUSOes exclúsivo de la persona Oentidad a la que se e~~~p:e ~dde PRIMA IMPLANTES S.A.J u n ra lngldo, no debiendo divulgarse su contenido.

I



•
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INSTRUCCIONES DE USO

SISTEMA DE HOMBRO

nPRIMA
"'-IMPLANTES

I

Praducta: NOMBRE DEL PRODUCTO-MODELO DE PRODUCTO-SISTEMA DE HOM RO-
CÓDIGO DE PRODUCTO

Late: XXXXX-XX

Fabrica: PRIMA IMPLANTES S.A.
VIEYTES 1331 CÓRDOBA.
BELGRANO SUR N° 3931 SGO DEL ESTERO.

Almacenamiento.:

TO Max. 50°C - Humedad
Max.100%

Esterilización:

PRODUCTO ESTÉRIL DE UN SOLO USO

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DAÑADO

METODO: ETO- FECHA 000000

Dirección Técnica:
R.T. M.N. MONTES DE OCA MP 7114 (CBA)
R.T. JOSÉ LECUONA MP 186 (SGO)

AUTORIZADO POR LAANMAT. PM-917-3
FABRICADO EN ARGENTINA¡-
Candición de Venta: "VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS"

INSTRUCTIVO

GENERALlDA,DES

Nuestras implantes biamédicas están diseñadas para reemplazar una parte faltante del cue~jPao.
para mejarar el funcianamienta de una parte del mismo..
No. se puede pretender que una prótesis abtenga el mismo. desempeño. de un hueso. sano..
Las prótesis substituyen partes del hueso., can limitacianes y par un cierto. periada de tiempo..
Las implantes san de "un salo. usa", par lo. tanta, no. se padrá reutilizar en atro pací te ni gún
implante ~I~ ~~a sido. utilizado., par menar que sea el periada implantado..
Firmas:

~~ la • ont s de Oca

D" "e,. Q,.~.i~.71~'1 '
I)Ht!ii",~" TS ~IC:;A

El presente documento contiene información propiedad de PRIMA IMPLANTES S.A.
Su uso es exclusivo de la persona o entidad a la que se encuentra dirigido, no debiendo divulgarse su contenido
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INDICACIONES

ANEXO 111B

INSTRUCCIONES DE USO

Las indicaciones para el reemplazo articular del hombro son:
• Artrosis sintomática.
• Artritis reumatoidea y otras artroplastias inflamatorias crónicas.
• Necrosis avascular de la cabeza humeral.
• Tratamiento primario de las fracturas en cuatro fragmentos de la extremidad proximel del

húmero y en algunos casos de fractura en tres fragmentos cuando no se puede realizar
una fijación interna.

• Fractura-luxación de la cabeza humeral, tanto por hundimiento como por separación.
• Artropatía del manguito rotador (en fase terminal).
• Artrosis Post-traumática.
• Secuelas de artritis séptica.
• Reconstrucción tras resección tumoral.

ADVERTENCIAS

• Para poder garantizar su correcto funcionamiento, los implantes deben ser colocados por
profesionales altamente capacitados y en condiciones asépticas. I
En el momento de la implantación, es de suma importancia corroborar las condiciones del envase
que contiene la prótesis, para descartar que no haya alteraciones en la esterilización de la misma.
También es necesario verificar que la fecha de vencimiento de la esterilización que figura bn el
~~noh~~~. I
• Si la indicación del médico respecto a las medidas o tipo de implante a colocar, no han sido las
correctas, o hubiera una mala colocación del implante, esto disminuirá considerablemente la
funcionalidad del mismo. I
Todas las prótesis necesitan de una secuencia de montaje conforme a técnica quirúrgica
correspondiente. El conocimiento de la misma es de entera responsabilidad del cirujano t su
personal, esta responsabilidad escapa a nuestra firma .
• El personal que auxilia en la cirugía (instrumentistas, enfermeras, etc.) deberá estar familiari ado
con el procedimiento de apertura del embalaje de una prótesis esterilizada, para no correr riEkgos
de contaminación microbiana (ver EMBALAJE Y ESTERILIZACiÓN).

EFECTOS SECUNDARIOS

• Hipersensibilidad alérgica del sistema inmunológico a los elementos constitutivos de los
implantes (acero inoxidable implantable, Polietileno UHMW y/o Titanio). I
• Posible osteólisis, se refiere a la pérdida de masa ósea, en principio alrededor del imp ante
ocasionada por una intensa reacción macrofágica, estimulada por distintos mediadores qUínilJicos
ante la presencia de partículas de material extraño.
• Posible luxación y subluxación debido a la incorrecta colocación y/o desplazamiento e la
prótesis. I
• Desplazamiento de los componentes protésicos debido a un traumatismo o pérdida de fijáción
por laxitud muscular o de los tejidos fibrosos .
• La infección puede dar lugar al fallo en el reemplazo articular.¡ CONTRAINDICACIONES

I PLANTES S,b.--

Firmas:
DR

El presente documento contiene información propiedad de PRIMA IMPLANTES S.A.
Su uso es exclusivo de la persona o entidad a la que se encuentra dirigido, no debiendo divulgarse su contenido
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o Infecciones sistémicas o locales, crónicas o agudas. . ~l
o Pacientes con esqueleto inmaduro u osteoporosis severa, debido a que la destrucción óse ,o la
baja calidad del hueso puede afectar la estabilidad del implante.
o Deficiencias vasculares, musculares severas o neurológicas que afecten el miembro que debe
ser sometido a cirugia.
o Pacientes en estado general comprometido, sin condiciones de someterse a un procedi iento
quirúrgico.

CONDICIONES QUE PONEN EN RIESGO EL BUEN FUNCIONAMIENTO DEL IMPLANTE

o Pacientes no colaboradores de avanzada edad, niños, drogodependientes, deficientes men ales,
con pérdida de la habilidad intelectual o con alteraciones neurológicas, incapaces de segJir las
instrucciones del médico cirujano.
o Desórdenes metabólicos o sistémicos.
o Pérdida ósea severa.
o Obesidad, exceso de peso, uso excesivo del área implantada debido a la profesión del paciente
o a las actividades deportivas.

PRECAUCIONES

o El paciente debe ser informado por el médico, de los riesgos potenciales y efectos adv rsos
debido a la implantación de la prótesis, para que éste dé su consentimiento a la intervehción
quirúrgica. J
o El paciente debe ser advertido de las limitaciones en su actividad, de que debe de prote er el
reemplazo articular frente a tensiones no razonables y seguir las instrucciones de su médico
respecto al seguimiento, cuidado y tratamiento. t
o El paciente deberá informar al médico sobre cualquier cambio que observe en el mie bro
intervenido.
o El paciente debe informar ante cualquier tratamiento o examen médico, que lleva implantad una
prótesis ortopédica. I
o Se recomiendan al paciente verificaciones periódicas, a criterio del cirujano, para evaluar el
estado de la prótesis implantada.

I

ADVERSIDADES

o La ausencia o retardo en la consolidación de la fractura puede ocasionar la ruptura del impla te;
o Intolerancia o hipersensibilidad a los materiales de fabricación o reacción de cuerpo extraño.
o Fractura del hueso durante o después de la cirugía.
o Dolores o molestias debido al producto.
o Daños en los tejidos, provocado por la cirugía.
o Necrosis ósea o de tejido blandos.
o Curación inadecuada.

IDENTIFICACIÓN Y TRAZABILIDAD

aria Noel Mon e. e Oca
, !l. on Cs. Qs. 1.1c. QC8. Ilrmncáutlcll

M.P.711-1 .
gIRI"IOM re.M EA

Firmas:

Cada implante lleva grabado un número de lote, si corresponde, que se corresponde n el
número que figura en el rótulo del envase. Esta identificación permite rastrear la historia del m smo.

El presente documento contiene información propiedad de PRIMA IMPLANTES S.A.
Su uso es exclusivo de la persona o entidad a la que se encuentra dirigido, no debiendo divulgarse su contenido
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EMBALAJE Y ESTERILIZACIÓN

ANEXO 111B

INSTRUCCIONES DE USO

•
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Cada prótesis está acondicionada con un envoltorio de polietileno, seguido de doble papel pouch,
luego otro envoltorio de polietileno y caja protectora por tratarse de productos ESTÉRILES. I
Para su uso la prótesis se saca de la caja protectora, luego dentro del quirófano la enfermera en
tránsito debe quitar el envoltorio extemo de polietileno y abrir el pouch mas externo desPe9ando
ambas láminas por la orilla viable, permitiendo que la instrumentista tome de dentro detél el
siguiente pouch que contiene el producto estéril en su interior.
Se recomienda manipular el producto estéril, con guantes sin talco y por ningún motivo stos
productos deben ser re-esterilizados.
*Todo producto NO ESTERIL, entregado por nuestra firma está CLARAMENTE IDENTIFIC DO,
para no incurrir en ningún error. I
Otros productos no estériles viajan dentro de su caja quirúrgica correspondiente, para ser
esterilizados en el nosocomio. I
La técnica de esterilización sugerida es con gas ETO y por descarte de ésta vapor de ~gua,
siempre y cuando la prótesis no contenga plástico como materia prima. I
Evitar método de esterilización por estufa.
En cualquiera de estos métodos respetar la TO y tiempo indicado por normas internacionales
vigentes. . I
"Nuestra empresa no se hará cargo de deterioros o mal estado de materiales si no se siguen los,
procedimientos antes sugeridos por el fabricante. Estos costos correrán por parte del nosocomio"

ALMACENAMIENTO 1
Las prótesis deben almacenarse en un lugar limpio, libre de la humedad y calor y resguardad s de
los roces para evitar cualquier deterioro de los envases. I
Se aconseja controlar los vencimientos y ordenarlas bajo este criterio, de modo que las priniJeras
en salir, hayan sido fabricadas con anterioridad.

INSTRUMENTAL

•--LAN E
ca

aria Noe\. 0q FAfmll.,áutiCA
o I1ln,s. C¡s. L.1C- (;11..
• M.P.7114

aIRI.'E"I~ T~ lEA

Firmas:

SISTEMA DE CALIDAD

Los implantes son acompañados de caja quirúrgica con instrumental fabricado o provist por
PRIMA IMPLANTES S.A. I
Dicho material debe ser esterilizado en el nosocomio con la rutina anteriormente mencionada (ver
EMBALAJE y ESTERILIZACiÓN). I

I
Teniendo en cuenta la responsabilidad que implica la fabricación de implantes biomédicos, PR¡IMA
IMPLANTES S.A., se encuentra trabajando bajo las Normas de Calidad que exige ANMAT a ento

~iSPosición ANMAT 3266/2013. REGLAMENTO TÉCNICO MERCOSUR DE BUJNAS
PRÁCTICAS DE FABRICACiÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS Y PRODUCTOS RARA
DIAGNOSTICO IN VITRO.
Disposición N° 2318/02 "REGLAMENTO TÉCNICO MERCOSUR DE REGISTRO DE
PRODUCTOS MÉDICOS"
Disposición N° 4306/99 "REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y EFICA
PRODUCTOS MÉDICOS" .

t

El presente documento contiene información propiedad de PRIMA IMPLANTES S.A.
Su uso es exclusivo de la persona o entidad a la que se encuentra dirigido, no debiendo divulgarse su contenido
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ATENCiÓN AL CLIENTE

ANEXO 111B

INSTRUCCIONES DE USO

• •

..~:" 1
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTENOS:

Córdoba:
Tel: (54) (0351) 4808814/489-4003/480-1500 1489-4271

Fax Directo: (0351) 4801100

Santiago del Estero:
Tel: (0385) 4968106

E-mail: info@primaimplantes.com
Página Web: www.primaimplantes.com

Firmas: María Noel Monte de O,ca
Oro. en Cs. (¡s. Llc, Qca. armaceutlca

M.P.7114

il!RG",ON T~'11'A
El presente documento contiene información propiedad de PRIMA IMPLANTES S.A.

Su uso es exclusivo de la persona o entidad a la que se encuentra dirigido, no debiendo divulgarse su contenido

mailto:info@primaimplantes.com
http://www.primaimplantes.com
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ANEXO

CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N°: 1-47- 3540-10-9

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

; I i
:Ii~entos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DiSrosición N°

~.if..1.J.4 S y de acuerdo con lo solicitado por PRIMA IMPLANTES S.A., se

,",oc;,6 " ;0"npd60 '" " "g'''ro N"lo",1d, Prod","ol" y Prd","O' d,

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

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de hombro

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-099 - Rrótesis, de

Articulación, para hombro

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ORIGINAL PRIMA / OLYMPLA:

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: Las indicaciones para el remplazo de hombro son:

1rtro,', ,;otom'ti,,; ,rtro,', ce"m"oid" y otl" ,rtropl,"'" 'l',m"on"

crónicas; necrosis avascular de la cabeza humeral; tratamiento prilario de las

fracturas en cuatro fragmentos de la extremidad proximal del húmero y en

algunos casos de fractura en tres fragmentos cuando no se puede ~ealizar una ,

fii,,;60;",oc",; r",t""-I,,,,160 d, " "b", h"m,,,I, taotopOI¡"""m''"to

como por separación; artropatía del manguito rotador (en fase termin,al); artrosis

post-traumática; secuelas de artritis séptica y reconstrucción trab resección

tumoral.

4



Modelo/s: Tipo Anquin II y F.Y.C. de Anquin II (No convencional)

CODIGO T.MAT DESCRIPCION
AC16000000 AC CABEZAL ENDOPRÓTESIS DE HOMRO
AC16000006 AC TALLO INTERCAMBIABLE P/ HOMBRO NRO. 06
AC16000007 AC TALLO INTERCAMBIABLE P/ HOMBRO NRO. 07
AC16000008 AC TALLO INTERCAMBIABLE P/ HOMBRO NRO. 08
AC16000009 AC TALLO INTERCAMBIABLE P/ HOMBRO NRO. 09
AC16000010 AC TALLO INTERCAMBIABLE P/ HOMBRO NRO. 10
AC16000011 AC TALLO INTERCAMBIABLE P/ HOMBRO NRO. 11
AC16000012 AC TALLO INTERCAMBIABLE P/ HOMBRO NRO. 12
AC16010000 AC TALLO INTERCAMBIABLE P/ HOMBRO DE REVISIÓN

TALLO INTERCAMBIABLE P/ HOMBRO NRO. 06 DE
AC16010006 AC REVISIÓN

TALLO INTERCAMBIABLE P/ HOMBRO NRO. 07 DE
AC16010007 AC REVISIÓN

TALLO INTERCAMBIABLE P/ HOMBRO NRO. 08 DE
AC16010008 AC REVISIÓN

TALLO INTERCAMBIABLE P/ HOMBRO NRO. 09 DE
AC16010009 AC REVISIÓN

TALLO INTERCAMBIABLE P/ HOMBRO NRO. 10 DE
AC16010010 AC REVISIÓN

TALLO INTERCAMBIABLE P/ HOMBRO NRO. 11 DE
AC16010011 AC REVISIÓN

TALLO INTERCAMBIABLE P/ HOMBRO NRO. 12 DE
AC16010012 AC REVISIÓN

TALLO INTERCAMBIABLE P/ HOMBRO DE REVISION
AC16011115 AC 011 X 150 mm

TALLO INTERCAMBIABLE P/ HOMBRO DE REVISION
AC16011117 AC 011 X 170 mm .

TALLO INTERCAMBIABLE P/ HOMBRO DE REVISION
AC16011119 AC 011 X 190 mm
AC16100000 AC TUBO P/ENDOPRÓTESIS DE HOMBRO
AC16100010 AC TUBO P/ENDOPRÓTESIS DE HOMBRO 10 mm
AC16100015 AC TUBO P/ENDOPRÓTESIS DE HOMBRO 15 mm
AC16100020 AC TUBO P/ENDOPRÓTESIS DE HOMBRO 20 mm
AC16100030 AC TUBO P/ENDOPRÓTESIS DE HOMBRO 30 mm
AC16100034 AC CABEZA EXCENTRICA P/ HOMBRO 0 34
AC16100035 AC CABEZA EXCENTRICA P/ HOMBRO 0 35
AC16100036 AC CABEZA EXCENTRICA PI HOMBRO 0 36
AC16100037 AC CABEZA EXCENTRICA P/HOMBRO 0 37
AC16100038 AC CABEZA EXCENTRICA P/HOMBRO 0 38



"2016 - AÑO DEL BICENTFNARIO DE I A DFCI ARACIÓN DE LA INDEPENDENllA NACIONAl"- - - ., - - - -

"(t, s:;;J,~;nókubt:d ~í::./
:;::tótáuáa0 ,~&ba4

~;7"?¿a.W2- 1':'.~4/dM¿¿'J

s~Jk/Ityt'.Y
AC16100039 AC CABEZA EXCENTRICA P/HOMBRO 0 39 I
AC16100040 AC CABEZA EXCENTRICA P/HOMBRO 0 40
AC16100041 AC CABEZA EXCENTRICA P/HOMBRO 0 41 I
AC16100042 AC CABEZA EXCENTRICA P/HOMBRO 0 42 I
AC16100043 AC CABEZA EXCENTRICA P/HOMBRO 0 43 I
AC16100044 AC CABEZA EXCENTRICA P/HOMBRO 0 44 I
AC16100045 AC CABEZA EXCENTRICA P/HOMBRO 0 45
AC16100050 AC TUBO P/ENDOPRÓTESIS DE HOMBRO 50 mnh

TUBO PARA PROTESIS INTERCALAR DE HOMBRO 019 X
AC16101910 AC 10 mm I

TUBO PARA PROTESIS INTERCALAR DE HOM1BRO019 X
AC16101915 AC 15 mm

AC16101920 AC
TUBO PARA PROTESIS INTERCALAR DE HOMiBRO019 X
20 mm
TUBO PARA PROTESIS INTERCALAR DE HOMBRO 019 X

AC16101930 AC 30 mm
TUBO PARA PROTESIS INTERCALAR DE HOMIBRO019 X

AC16101950 AC 50 mm
AC16110000 AC CABEZA EXCENTRICA PI HOMBRO
AC16112000 AC TALLO INTERCAMBIABLE P/ HOMBRO

TUERCA DE TUBO P/ENDOPROTESIS DE H01BRO x
AC16121000 AC 10mm

TUERCA DE TUBO P/ENDOPROTESIS DE HO~BRO 10
AC16121009 AC mm x 9mm

TUERCA DE TUBO P/ENDOPROTESIS DE HOMBRO 10
AC16121010 AC mm x 10mm

VASTAGO HUMERAL P/ENDOPROTESIS DE H')MBRO
AC16208000 AC DIAM 8 mm

VASTAGO HUMERAL P/ENDOPROTESIS bE HOMBRO
AC16208060 AC DIAM: 8mm x 60 mm I

VASTAGO HUMERAL P/ENDOPROTESIS DE H0MBRO
AC16208080 AC DIAM:8mmx80mm I

VASTAGO HUMERAL P/ENDOPROTESIS DE H0MBRO
AC16208100 AC DIAM: 8 mm x 100 mm I

VASTAGO HUMERAL P/ENDOPROTESIS DE HfMBRO
AC16208120 AC DIAM: 8 mm x 120 mm

VASTAGO HUMERAL P/ENDOPROTESIS DE HfMBRO
AC16208140 AC DIAM: 8 mm x 140 mm

VASTAGO HUMERAL P/ENDOPROTESIS DE HfMBRO
AC16209000 AC DIAM 9 mm

VASTAGO HUMERAL P/ENDOPROTESIS DE H<bMBRO
AC16209060 AC DIAM: 9 mm x 60 mm
AC16209080 AC VASTAGO HUMERAL P/ENDOPRÓTESIS DE H(I MBRO

--1 5{



DIAM: 9 mm x 80 mm
VASTAGO HUMERAL P/ENDOPROTESIS DE HOMBRO

AC16209100 AC DIAM: 9 mm x 100 mm
VASTAGO HUMERAL P/ENDOPROTESIS DE HOMBRO

AC16209120 AC DIAM: 9 mm x 120 mm
VASTAGO HUMERAL P/ENDOPROTESIS DE HOMBRO

AC16209140 AC DIAM: 9 mm x 140 mm
VASTAGO ROSCADO PARA PROTESIS INTERCALAR DE

AC16216050 AC HOMBRO 06 X 50
VASTAGO ROSCADO PARA PROTESIS INTERCALAR DE

AC16216075 AC HOMBRO 06 X 75
VASTAGO ROSCADO PARA PROTESIS INTERCALAR DE

AC16216100 . AC HOMBRO 06 X 100
VASTAGO ROSCADO PARA PROTESIS INTERCALAR DE

AC16217050 AC HOMBRO 07 X 50
VASTAGO ROSCADO PARA PROTESIS INTERCALAR DE

AC16217075 AC HOMBRO 07 X 75
VASTAGO ROSCADO PARA PROTESIS INTERCALAR DE

AC16217100 AC HOMBRO 07 X 100
VASTAGO ROSCADO PARA PROTESIS INTERCALAR DE

AC16218050 AC HOMBRO 08 X 50
VASTAGO ROSCADO PARA PROTESIS INTERCALAR DE

AC16218075 AC HOMBRO 08 X 75
VASTAGO ROSCADO PARA PROTESIS INTERCALAR DE

AC16218100 AC HOMBRO 08 X 100
VASTAGO CON CONO PARA PROTESIS INTERCALAR DE

AC16228050 AC HOMBRO 08 X 50
VASTAGO CON CONO PARA PROTESIS INTERCALAR DE

AC16228075 AC HOMBRO 08 X 75
VASTAGO CON CONO PARA PROTESIS INTERCALAR DE

AC16228100 AC HOMBRO 08 X 100
VASTAGO CON CONO PARA PROTESIS INTERCALAR DE

AC16229050 AC HOMBRO 09 X 50
VASTAGO CON CONO PARA PROTESIS INTERCALAR DE

AC16229075 AC HOMBRO 09 X 75
VASTAGO CON CONO PARA PROTESIS INTERCALAR DE

AC16229100 AC HOMBRO 09 X 100
AC16311300 AC TORNILLO P/ENDOPRÓTESIS DE HOMBRO
AC16311400 AC ARANDELA P/ENDOPRÓTESIS DE HOMBRO

ARANDELA PARA PROTESIS INTERCALAR DE HOMBRO
AC16311910 AC 019 X 10mm
RH16090001 RH GLENA P/HOMBRO CHICA
RH16090002 RH GLENA P/HOMBRO MEDIANA
RH16090003 RH GLENA P/HOMBRO GRANDE
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Período de vida útil: 2 años.

Forma de presentación: Estos productos se acondicionan individualmente en

envase estéril (doble envoltorio de papel pouch) y caja de cartón Jonteniendo

rotulado reglamentario, número de lote, fecha de vencimiento e instrLcciones de

uso. Estos productos deben almacenarse en el lugar habitual dlstinado al

almacenaje de los implantes a temperatura y humedad controladas.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Lugar/es de elaboración: Vieytes 1331, BO San Rafael, Córdoba, tgentina y

Belgrano Sur 3931, Santiago del Estero, Argentina.

Se extiende a PRIMA IMPLANTES S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción

del PM-917-3, en la Ciudad de Buenos Aires, a 0.. 7...0.C1: ..20.l6J, siendo su

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

DISPOSICIÓN NO • t: tt 1 1 4 8
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Dr. R08ERTO LE!)!!
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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