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I NOTA I

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion Distintiva: Sigma ¥LK inserl
Denominacion Genéarica: Protesis de rodilla
lipo de Insumo para la Salud Art. 262 LGS: Pratesis
Clasificacion del insumo para la Salud Art. 83 RIS Clase Il

wa vildo 8f prosento nchaduray, Poraduras o onmendad;
42100505

1499457

vILL) ] b I
Fabricado por 1. DaPuy (lreland)
2. DePuy Orthopaeadics Inc.
Damicillo: 1. Loughbeg Ringaskiddy, Co. Cork, Irlanda,
2. 700 Orthopaedic Drive, Warsaw, Indiana, 48582, E. U. A.
Fabricado para: DePuy Orthopasdics Inc.
Comicilio: 700 Orthopaedic Driva, Warsaw, Indiana, 46582, E. U A,

Importado por
Domicilio:

NOTA 2

Distribuido por:
Damicilio:

Indlcaciones de uso: El sistema Slgma XLK Insert, esta destinada a mejorar la movilidad y reducir el dolor del
paciente mediante el reemplazo de la = ticulackin de la rodilla dafiada en pacientss an los que
se compruebe que hay suficlenta hueso en buen ostado para el asiento y soporte da los
componenies

Descripcion: El sistarna parcial de rodilla de ailto re iento Sigma XLK Insert es una protesis
unicompartimental o multicompartimental de rodilla, que consla de componentes faemoral, tibial
y patelar, en embalajes individuales, dise ados para ser ampleatios en varias combinaciones
para resmplazar [as superficies artle a5 naturales de la articulacidn de la rodilla
El componente femoral unicompartimental y el componente troclear patelofemoral son
implantes de metal de Co-Cr-Mo, que pueden adquirlrse con o sin ravestimienta porosn Los
componentes liblales con base metalica son de Co-Gr-Mo y polietileno, y pusden adguirirse sin
recubrirniento poroso. El camponente tiblal untcompartimenlal es de polietileno solamante y lo
componentes patelares estan fabricados en polietiienc
Los componentes famorales unicompartimentales eslan dise
requieran un grado de flexion mayor &l normal (hasta 155%)
Products de un selo uso, estarlizado por gas plasma
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