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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-46176734-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 8 de Mayo de 2026

Referencia: 1-0047-3110-007741-25-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007741-25-8

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por CIRUGIA ALEMANA INSUMOS MEDICOS S.A. ; se autorizalainscripcion en el
Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia M édica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 632-203
Nombre descriptivo: Sistema de Rodilla Total U2, PF+

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-096 — Prétesis, de Articulacion, para Rodilla, Total

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

Modelos:
2103-1510 - Sistemade Rodilla Total U2, Componente Femoral, Retencion del Ligamento Cruzado, PF+, #1, 1zq.



2103-1515 - Sistemade Rodilla Total U2, Componente Femoral, Retencion del Ligamento Cruzado, PR+, #1,5,
1zq.

2103-1520 - Sistemade Rodilla Total U2, Componente Femoral, Retencion del Ligamento Cruzado, PF+, #2, 1zq.
2103-1525 - Sistemade Rodilla Total U2, Componente Femoral, Retencion del Ligamento Cruzado, PF+, #2,5,
1zq.

2103-1530 - Sistema de Rodilla Total U2, Componente Femoral, Retencion del Ligamento Cruzado, PR+, #3, 1zq.
2103-1535 - Sistema de Rodilla Total U2, Componente Femoral, Retencion del Ligamento Cruzado, PR+, #3,5,
1zq.

2103-1540 - Sistema de Rodilla Total U2, Componente Femoral, Retencion del Ligamento Cruzado, PR+, #4, 1zq.
2103-1545 - Sistema de Rodilla Total U2, Componente Femoral, Retencion del Ligamento Cruzado, PR+, #4,5,
1zq.

2103-1550 - Sistemade Rodilla Total U2, Componente Femoral, Retencion del Ligamento Cruzado, PF+, #5, 1zq.
2103-1555 - Sistema de Rodilla Total U2, Componente Femoral, Retencion del Ligamento Cruzado, PR+, #5,5,
1zq.

2103-1560 - Sistema de Rodilla Total U2, Componente Femoral, Retencion del Ligamento Cruzado, PR+, #6, 1zq.
2103-1565 - Sistemade Rodilla Total U2, Componente Femoral, Retencion del Ligamento Cruzado, PF+, #6,5,
1zq.

2103-1570 - Sistema de Rodilla Total U2, Componente Femoral, Retencion del Ligamento Cruzado, PF+, #7, 1zq.
2103-1610 - Sistema de Rodilla Total U2, Componente Femoral, Retencion del Ligamento Cruzado, PF+, #1,
Der.

2103-1615 - Sistema de Rodilla Total U2, Componente Femoral, Retencion del Ligamento Cruzado, PR+, #1,5,
Der.

2103-1620 - Sistema de Rodilla Total U2, Componente Femoral, Retencion del Ligamento Cruzado, PF+, #2,
Der.

2103-1625 - Sistema de Rodilla Total U2, Componente Femoral, Retencion del Ligamento Cruzado, PR+, #2,5,
Der.

2103-1630 - Sistema de Rodilla Total U2, Componente Femoral, Retencion del Ligamento Cruzado, PF+, #3,
Der.

2103-1635 - Sistema de Rodilla Total U2, Componente Femoral, Retencion del Ligamento Cruzado, PR+, #3,5,
Der.

2103-1640 - Sistema de Rodilla Total U2, Componente Femoral, Retencion del Ligamento Cruzado, PF+, #4,
Der.

2103-1645 - Sistema de Rodilla Total U2, Componente Femoral, Retencion del Ligamento Cruzado, PR+, #4,5,
Der.

2103-1650 - Sistema de Rodilla Total U2, Componente Femoral, Retencion del Ligamento Cruzado, PR+, #5,
Der.

2103-1655 - Sistema de Rodilla Total U2, Componente Femoral, Retencion del Ligamento Cruzado, PR+, #5,5,
Der.

2103-1660 - Sistema de Rodilla Total U2, Componente Femoral, Retencion del Ligamento Cruzado, PF+, #6,
Der.

2103-1665 - Sistema de Rodilla Total U2, Componente Femoral, Retencion del Ligamento Cruzado, PR+, #6,5,
Der.

2103-1670 - Sistema de Rodilla Total U2, Componente Femoral, Retencion del Ligamento Cruzado, PF+, #7,
Der.

2103-3510 - Sistema de Rodilla Total U2, Componente Femoral, Posterior Estabilizado, PF+, #1, 1zq.

2103-3515 - Sistemade Rodilla Total U2, Componente Femoral, Posterior Estabilizado, PF+, #1,5, 1zq.



2103-3520 - Sistema de Rodilla Total U2, Componente Femoral, Posterior Estabilizado, PF+, #2, 1zq.
2103-3525 - Sistemade Rodilla Total U2, Componente Femoral, Posterior Estabilizado, PF+, #2,5, 1zq.
2103-3530 - Sistemade Rodilla Total U2, Componente Femoral, Posterior Estabilizado, PF+, #3, 1zq.
2103-3535 - Sistema de Rodilla Total U2, Componente Femoral, Posterior Estabilizado, PF+, #3,5, |zq.
2103-3540 - Sistema de Rodilla Total U2, Componente Femoral, Posterior Estabilizado, PF+, #4, 1zq.
2103-3545 - Sistema de Rodilla Total U2, Componente Femoral, Posterior Estabilizado, PF+, #4,5, | zq.
2103-3550 - Sistemade Rodilla Total U2, Componente Femoral, Posterior Estabilizado, PF+, #5, 1zq.
2103-3555 - Sistema de Rodilla Total U2, Componente Femoral, Posterior Estabilizado, PF+, #5,5, |zq.
2103-3560 - Sistema de Rodilla Total U2, Componente Femoral, Posterior Estabilizado, PF+, #6, 1zq.
2103-3565 - Sistemade Rodilla Total U2, Componente Femoral, Posterior Estabilizado, PF+, #6,5, 1zq.
2103-3570 - Sistema de Rodilla Total U2, Componente Femoral, Posterior Estabilizado, PF+, #7, 1zq.
2103-3610 - Sistema de Rodilla Total U2, Componente Femoral, Posterior Estabilizado, PF+, #1, Der.
2103-3615 - Sistema de Rodilla Total U2, Componente Femoral, Posterior Estabilizado, PF+, #1,5, Der.
2103-3620 - Sistema de Rodilla Total U2, Componente Femoral, Posterior Estabilizado, PF+, #2, Der.
2103-3625 - Sistema de Rodilla Total U2, Componente Femoral, Posterior Estabilizado, PF+, #2,5, Der.
2103-3630 - Sistema de Rodilla Total U2, Componente Femoral, Posterior Estabilizado, PF+, #3, Der.
2103-3635 - Sistema de Rodilla Total U2, Componente Femoral, Posterior Estabilizado, PF+, #3,5, Der.
2103-3640 - Sistema de Rodilla Total U2, Componente Femoral, Posterior Estabilizado, PF+, #4, Der.
2103-3645 - Sistema de Rodilla Total U2, Componente Femoral, Posterior Estabilizado, PF+, #4,5, Der.
2103-3650 - Sistema de Rodilla Total U2, Componente Femoral, Posterior Estabilizado, PF+, #5, Der.
2103-3655 - Sistema de Rodilla Total U2, Componente Femoral, Posterior Estabilizado, PF+, #5,5, Der.
2103-3660 - Sistema de Rodilla Total U2, Componente Femoral, Posterior Estabilizado, PF+, #6, Der.
2103-3665 - Sistema de Rodilla Total U2, Componente Femoral, Posterior Estabilizado, PF+, #6,5, Der.
2103-3670 - Sistema de Rodilla Total U2, Componente Femoral, Posterior Estabilizado, PF+, #7, Der.
2203-3610 - Sistemade Rodilla Total U2, Placa de Base Tibial, Estandar, PF+, #1

2203-3620 - Sistema de Rodilla Total U2, Placa de Base Tibial, Estandar, PF+, #2

2203-3630 - Sistema de Rodilla Total U2, Placa de Base Tibial, Estandar, PF+, #3

2203-3640 - Sistema de Rodilla Total U2, Placa de Base Tibial, Estandar, PF+, #4

2203-3650 - Sistemade Rodilla Total U2, Placa de Base Tibial, Estandar, PF+, #5

2203-3660 - Sistema de Rodilla Total U2, Placa de Base Tibial, Estandar, PF+, #6

2203-3670 - Sistema de Rodilla Total U2, Placa de Base Tibial, Estandar, PF+, #7

2203-3710 - Sistemade Rodilla Total U2, Placa de Base Tibial, con Vastago de 20 mm, PF+, #1
2203-3720 - Sistema de Rodilla Total U2, Placa de Base Tibial, con Véastago de 20 mm, PF+, #2
2203-3730 - Sistema de Rodilla Total U2, Placa de Base Tibial, con Véastago de 20 mm, PF+, #3
2203-3740 - Sistema de Rodilla Total U2, Placa de Base Tibial, con V astago de 20 mm, PF+, #4
2203-3750 - Sistemade Rodilla Total U2, Placa de Base Tibial, con Vastago de 20 mm, PF+, #5
2203-3760 - Sistema de Rodilla Total U2, Placa de Base Tibial, con Véastago de 20 mm, PF+, #6
2203-3770 - Sistemade Rodilla Total U2, Placa de Base Tibial, con Vastago de 20 mm, PR+, #7
INSTRUMENTAL ASOCIADO

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

El sistematotal derodillaU2 - PF+ estaindicado en artroplastias de rodilla paralareduccién o € aivio del dolor
y/o lamejorade lafuncion de larodilla en pacientes con un esqueleto maduro con dolor de rodillaintenso y
discapacidad debido a artritis reumatoide, osteoartritis, artritis traumatica primariay secundaria, poliartritis,



trastornos del colageno, necrosis avascular del céndilo femoral o seudogota, pérdida postrauméticade la
configuracion articular, especialmente en casos de erosion de la superficie articular patelofemoral, disfuncion o
patel ectomia previa, valgo moderado, varo-varo o deformidades en flexion. Este dispositivo también puede estar
indicado en intentos quirdrgicos de rescate o fallidos, o en rodillas en las que no se puede obtener una estabilidad
satisfactoria en flexion en el momento de la cirugia. EI componente femoral, PR+, la placabasetibial, PF+y €
véastago de extension tibial estan indicados tanto para uso cementado como no cementado.

Periodo de vida ttil: 10 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacién: Por unidad

Método de esterilizacion: Radiacion Gamma

Nombre del fabricante:
UNITED ORTHOPEDIC CORP

Lugar de elaboracion:
NO. 16, LUKE 1ST RD. LUZHU DIST., Kaohsiung, Kaohsiung, TAIWAN 82151

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 632-203 , con unavigenciacinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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