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" BUENOS AIRES, o
! N 10Ul 2014
VISTO el Expediente N© 1-47-3539-13-0 del Regfstffo de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién de
Gestién de Informacion Técnica.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
reline 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 inscripciéon en el Registro se solicita.

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

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

L
Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto

4
1

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1271/13.

Par elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
GRUPPO BIOIMPIANTI, nombre descriptivo ENDOPROTESIS DE RODILLA y
nombre técnico PROTESIS, DE ARTICULACION, PARA RODILLA, TOTAL de
acuerdo a lo solicitado por BIOMED S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposiciéon y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 96 y 97 a 102 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
111 de la presente Disposicidén y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-501-12, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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SANMAT
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la
Direccién de Gestion de Informacidon Tecnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N© 1-47-3539-13-0 M}
DISPOSICION NO ’“"“*.“*\L

>0 £938 Dr, OTIO A. ORSINGHER

gyl Agministrador Naclonal
ANM.AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO @938

Nombre descriptivo: Endoprotesis de Rodilla.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-096 - Protesis, de
Articulacion, para Rodilla, Total.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GRUPPO BIOIMPIANTI.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacidon/es autorizada/s: Operaciones de implantes primarios. Las
indicaciones para el reemplazo de rodilla son: patologias articulares (artrosis,
artritis reumatoide, artritis post-traumatica); deformidades funcionales: rodilla
vara, valga o deformidades post-traumaticas; correccidn o revision de
osteotomia, artrodesis.

Modelo(s): Endoprétesis de Rodilla K-MOD

Bandeja tibial fija Cementada

120701601 K-MOD tibial Fija cementada Tamafio 1

120701602 K-MOD tibial Fija cementada Tamafo 2

120701603 K-MOD tibial Fija cementada Tamafio 3

120701604 K-MOD tibial Fija cementada Tamafio 4

120701605 K-MOD tibial Fija cementada Tamafio 5

120701606 K-MOD tibial Fija cementada Tamafic 6

Bandeja tibial fija NO Cementada

120700601 K-MOD tibial Fija No Cementada Tamafio 1

120700602 K-MOD tibial Fija No Cementada Tamafo 2

120700603 K-MOD tibial Fija No Cementada Tamafio 3

120700604 K-MOD tibial Fija No Cementada Tamafio 4

120700605 K-MOD tibial Fija No Cementada Tamafio 5
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120700606

K-MQD tibial Fija No Cementada Tamafio 6

K-MOD bandeja tibial fija Analérgica

120701601A K-MOD Tibial fija analérgica
120701602A K-MOD Tibial fija analérgica
120701603A K-MOD Tibial fija analérgica
120701604A K-MOD Tibial fija analergica
120701605A K-MOD Tibial fija analérgica
120701606A K-MOD Tibial fija analérgica
K-MOD fijo -

120700700

K-MOD fijo -

Tamafo 1
Tamanio 2
Tamafio 3
Tamanio 4
Tamafio 5
Tamafo 6
tornillo de fijacién

K-MOD tornillo de fijacién para insertar
tornillo de fijacién analérgico

120700700A K-MOD tornillo de blogueo
K-MOD Inserto fijo de retencion del cruzado

120700621
120700622
120700623
120700624
120700625
120700626
120700631
120700632
120700633
120700634
120700635
120700636
120700641
120700642
120700643
120700644

K-MQOD Inserto fijo de retencion del cruzado
K-MOD Inserto fijo de retencién del cruzado
K-MOD Inserto fijo de retencion del cruzado
K-MOD Inserto fijo de retencion del cruzado
K-MOD Inserto fijo de retencion del cruzado
K-MOD Inserto fijo de retencion del cruzado
K-MOD Inserto fijo de retencidn del cruzado
K-MOD Inserto fijo de retencién del cruzado
K-MOD Inserto fijo de retencién del cruzado
K-MOD Inserto fijo de retencion del cruzado
K-MOD Inserto fijo de retencién del cruzado
K-MOD Inserto fijo de retencién del cruzado
K-MOD Inserto fijo de retencién del cruzado
K-MOD Inserto fijo de retencién del cruzado
K-MOD Inserto fijo de retencién del cruzado
K-MOD Inserto fijo de retencién del cruzado
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Sz1 SP.10
Sz2 SP.10
Sz3 SP.10
5z4 SP.10
$25 SP.10
Sz6 SP.10
5z1 SP.12
Sz2 SP.12
Sz3 SP.12
Sz4 SP.12
Sz5 SP.12
Szb6 SP.12
Sz1 SP.14
Sz2 SP.14
Sz3 SP.14
Sz4 SP.14
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120700645
120700646
120700651
120700652
120700653
120700654
120700655
120700656

K-MOD Inserto fijo de retencion del cruzado Sz5 SP.14
K-MOD Inserto fijo de retencion del cruzado Sz6 SP.14
K-MOD Inserto fijo de retencidén del cruzado Szl SP.16
K-MOD Inserto fijo de retencién del cruzado Sz2 SP.16
K-MOD Inserto fijo de retencién del cruzado Sz3 SP.16
K-MOD Inserto fijo de retencidn del cruzado Sz4 SP.16
K-MOD Inserto fijo de retencion del cruzado Sz5 SP.16
K-MOD Inserto fijo de retencién del cruzado Sz6 SP.16

K-MOD Inserto Ultracongruente fijo

120700661
120700662
120700663
120700664
120700665
120700666
120700671
120700672
120700673
120700674
120700675
120700676
120700681
120700682
120700683
120700684
120700685
120700686
120700691
120700692

K-MOD Inserto Ultracongruente fijo $z.1 Sp 10
K-MQOD Inserto Ultracongruente fijo 5z.2 Sp 10
K-MQOD Inserto Ultracongruente fijo Sz31 Sp 10
K-MOD Inserto Ultracongruente fijo Sz.4 Sp 10
K-MOD Inserto Ultracongruente fijo $z.5 Sp 10
K-MOD Inserto Ultracongruente fijo $z.6 Sp 10
K-MOD Inserto Ultracongruente fijo Sz.1 Sp 12
K-MOD Inserto Ultracongruente fijo Sz.2 Sp 12
K-MQOD Inserto Ultracongruente fijo Sz.3 Sp 12
K-MOD Inserto Ultracongruente fijo Sz41 Sp 12
K-MOD Inserto Ultracongruente fijo Sz.5 Sp 12
K-MOD Inserto Ultracongruente fijo Sz.6 Sp 12
K-MOD Inserto Ultracongruente fijo Sz.1 Sp 14
K-MOD Inserto Ultracongruente fijo Sz.2 Sp 14
K-MQOD Inserto Ultracongruente fijo $z.3 Sp 14
K-MOD Inserto Ultracongruente fijo Sz.4 Sp 14
K-MOD Inserto Ultracongruente fijo Sz.5 Sp 14
K-MOD Inserto Ultracongruente fijo Sz.6 Sp 14
K-MOD Inserto Ultracongruente fijo Sz.1 Sp 16
K-MOD Inserto Ultracongruente fijo Sz.2 Sp 16
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120700693
120700694
120700695
120700696

K-MQD Inserto Ultracongruente fijo 5z.3 Sp 16
K-MOD Inserto Ultracongruente fijo 5z.4 Sp 16
K-MOD Inserto Ultracongruente fijo 5z.5 Sp 16
K-MOD Inserto Ultracongruente fijo 5z.6 Sp 16

K-MOD Inserto Dinamico Congruente fijo

120700711
120700712
120700713
120700714
120700715
120700716
120700721
120700722
120700723
120700724
120700725
120700726
120700731
120700732
120700733
120700734
120700735
120700736
120700741
120700742
120700743
120700744
120700745
120700746

K-MOD Inserto Dindmico Congruente fijo Tg.1 Sp.10 [zquierdo
K-MOD Inserto Dindmico Congruente fijo Tg.2 Sp.10 Izquierdo
K-MOD Inserto Dinamico Congruente fijo Tg.3 Sp.10 Izquierdo
K-MOD Inserto Dinamico Congruente fijo Tg.4 Sp.10 Izquierdo
K-MOD Inserto Dinamico Congruente fijo Tg.5 Sp.10 Izquierdo
K-MOD Inserto Dindmico Congruente fijo Tg.6 Sp.10 Izquierdo
K-MOD Inserto Dindmico Congruente fijo Tg.1 Sp.12 Izquierdo
K-MOD Inserto Dindmico Congruente fijo Tg.2 Sp.12 Izquierdo
K-MOD Inserto Dinamico Congruente fijo Tg.3 Sp.12 Izquierdo
K-MOD Inserto Dinamico Congruente fijo Tg.4 Sp.12 Izquierdo
K-MOD Inserto Dindmico Congruente fijo Tg.5 Sp.12 Izquierdo
K-MOD Inserto Dinamico Congruente fijo Tg.6 Sp.12 Izquierdo
K-MOD Inserto Dindmico Congruente fijo Tg.1 Sp.14 Izquierdo
K-MOD Inserto Dindmico Congruente fijo Tg.2 Sp.14 Izquierdo
K-MOD Inserto Dinamico Congruente fijo Tg.3 Sp.14 Izquierdo
K-MOD Inserto Dindmico Congruente fijo Tg.4 Sp.14 Izquierdo
K-MOD Inserto Dinamico Congruente fijo Tg.5 Sp.14 Izquierdo
K-MOD Inserto Dindmico Congruente fijo Tg.6 Sp.14 Izquierdo
K-MOD Inserto Dinamico Congruente fijo Tg.1 Sp.16 Izquierdo
K-MOD Inserto Dinamico Congruente fijo Tg.2 Sp.16 Izquierdo
K-MOD Inserto Dindmico Congruente fijo Tg.3 Sp.16 Izquierdo
K-MOD Inserto Dindmico Congruente fijo Tg.4 Sp.16 Izquierdo
K-MOD Inserto Dinamico Congruente fijo Tg.5 Sp.16 Izquierdo
K-MOD Inserto Dindmico Congruente fijo Tg.6 Sp.16 Izquierdo
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120700751
120700752
120700753
120700754
120700755
120700756
120700761
120700762
120700763
120700764
120700765
120700766
120700771
120700772
120700773
120700774
120700775
120700776
120700781
120700782
120700783
120700784
120700785
120700786

K-MOD Inserto Dindmico Congruente fijo Tg.1 Sp.10 Derecho
K-MOD Inserto Dinamico Congruente fijo Tg.2 Sp.10 Derecho
K-MOD Inserto Dinamico Congruente fijo Tg.3 Sp.10 Derecho
K-MOD Inserto Dindmico Congruente fijo Tg.4 Sp.10 Derecho
K-MOD Inserto Dindmico Congruente fijo Tg.5 Sp.10 Derecho
K-MOD Inserto Dindmico Congruente fijo Tg.6 Sp.10 Derecho
K-MOD Inserto Dinamico Congruente fijo Tg.1 Sp.12 Derecho
K-MOD Inserto Dindmico Congruente fijo Tg.2 Sp.12 Derecho
K-MOD Inserto Dindmico Congruente fijo Tg.3 Sp.12 Derecho
K-MOD Inserto Dindmico Congruente fijo Tg.4 Sp.12 Derecho
K-MOD Inserto Dindmico Congruente fijo Tg.5 Sp.12 Derecho
K-MOD Inserto Dinamico Congruente fijo Tg.6 Sp.12 Derecho
K-MOD Inserto Dindmico Congruente fijo Tg.1 Sp.14 Derecho
K-MQD Inserto Dindmico Congruente fijo Tg.2 Sp.14 Derecho
K-MOD Inserto Dindamico Congruente fijo Tg.3 Sp.14 Derecho
K-MOD Inserto Dinamico Congruente fijo Tg.4 Sp.14 Derecho
K-MOD Inserto Dindmico Congruente fijo Tg.5 Sp.14 Derecho
K-MOD Inserto Dindmico Congruente fijo Tg.6 Sp.14 Derecho
K-MOD Inserto Dindmico Congruente fijo Tg.1 Sp.16 Derecho
K-MOD Inserto Dinamico Congruente fijo Tg.2 Sp.16 Derecho
K-MOD Inserto Dindmico Congruente fijo Tg.3 Sp.16 Derecho
K-MOD Inserto Dindmico Congruente fijo Tg.4 Sp.16 Derecho
K-MOD Inserto Dinamico Congruente fijo Tg.5 Sp.16 Derecho
K-MOD Inserto Dindmico Congruente fijo Tg.6 Sp.16 Derecho

K-MOD fémur cementado

1207001101 K-MOD fémur cementado tamafio 1 izquierdo
1207001102 K-MOD fémur cementado tamafio 2 izquierdo
1207001103 K-MOD fémur cementado tamafio 3 izquierdo
1207001104 K-MOD fémur cementado tamafo 4 izquierdo
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1207001105 K-MOD fémur cementado tamafio 5 izquierdo
1207001106 K-MOD fémur cementado tamafio 6 izquierdo
1207001201 K-MOD fémur cementado tamafio 1 derecho
1207001202 K-MOD fémur cementado tamafio 2 derecho
1207001203 K-MOD fémur cementado tamafno 3 derecho
1207001204 K-MOD fémur cementado tamafio .derecho
1207001205 K-MOD fémur cementado tamafo 5 derecho
1207001206 K-MOD fémur cementado tamafo 6 derecho
K-MOD Fémur No cementado
120700101 K-MOD Fémur No cementado tamafio 1 izquierdo
120700102 K-MOD Fémur No cementado tamafio 2 izquierdo
120700103 K-MOD Fémur No cementado tamafio 3 izquierdo
120700104 K-MOD Fémur No cementado tamafio 4 izquierdo
120700105 K-MOD Fémur No cementado tamafio 5 izquierdo
120700106 K-MOD Fémur No cementado tamafio 6 izquierdo
120700201 K-MOD Fémur No cementado tamafio 1 derecho
120700202 K-MOD Fémur No cementado tamaro 2 derecho
120700203 K-MOD Fémur No cementado tamafio 3 derecho
120700204 K-MOD Fémur No cementado tamafio 4 derecho
120700205 K-MOD Fémur No cementado tamafio 5 derecho
120700206 K-MOD Fémur No cementado tamafo 6 derecho
K-MOD Fémur Analérgico
120701101A K-MOD Fémur Analérgico tamafio 1 izquierdo
120701102A K-MOD Fémur Analérgico tamafio 2 izquierdo
120701103A K-MOD Fémur Analérgico tamafo 3 izquierdo
120701104A K-MOD Fémur Analérgico tamaiio 4 izquierdo
120701105A K-MOD Fémur Analérgico tamaiio 5 izquierdo
120701106A K-MOD Fémur Analérgico tamafio 6 izquierdo
120701201A K-MOD Fémur Analérgico tamafio 1 derecho
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120701202A K-MOD Fémur Analérgico tamafio 2 derecho
120701203A K-MOD Fémur Analérgico tamafo 3 derecho
120701204A K-MOD Fémur Analérgico tamafio 4 derecho
120701205A K-MOD Fémur Analérgico tamafio 5 derecho
120701206A K-MOD Fémur Analérgico tamafio 6 derecho
K-MOD tibia No cementada moévil

120700501
120700502
120700503
120700504
120700505
120700506

K-MOD tibia No cementada mévil tamafio 1
K-MOD tibia No cementada moévil tamafio 2
K-MOD tibia No cementada movil tamafio 3
K-MOD tibia No cementada movil tamafio 4
K-MOD tibia No cementada mévil tamafio 5
K-MOD tibia No cementada movil tamafio 6

K-MOD tibia cementada mdvil

120701501
120701502
120701503
120701504
120701505
120701506

K-MOQOD tibia cementada mévil tamafio 1
K-MOD tibia cementada movil tamafio 2
K-MOQOD tibia cementada movil tamafio 3
K-MOD tibia cementada movil tamaiio 4
K-MOD tibia cementada mdvil tamaiio 5

K-MOD tibia cementada maévil tamafio 6

K-MOD Tibial Analérgico movil

120701501A K-MOD Tibial Analérgico movil tamaifio 1
120701502A K-MOD Tibial Analérgico mévil tamafio 2
120701503A K-MOD Tibial Analérgico moévil tamafo 3
120701504A K-MOD Tibia! Analérgico mévil tamafio 4
120701505A K-MOD Tibial Analérgico movil tamafio 5
120701506A K-MOD Tibial Analérgico movil tamafio 6
K-MOD Inserto ultracongruente movil

120700521
120700522

Inserto ultracongruente mévil Sz.1 sp.10

Inserto ultracongruente mévil Sz.2 sp.10

10
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120700523
120700524
120700525
120700526
120700531
120700532
120700533
120700534
120700535
120700536
120700541
120700542
120700543
120700544
120700545
120700546
120700551
120700552
120700553
120700554
120700555
120700556

Inserto ultracongruente movil $z.3 sp.10
Inserto ultracongruente movil $Sz.4 sp.10
Inserto ultracongruente mévil $z.5 sp.10
Inserto ultracongruente moévil Sz.6 sp.10
Inserto ultracongruente moévil Sz.1 sp.12
Inserto ultracongruente mévil Sz.2 sp.12
Inserto uitracongruente mévil Sz.3 sp.12
Inserto ultracongruente mévil Sz.4 sp.12
Inserto ultracongruente movil 5z.5 sp.12
Inserto ultracongruente movil Sz.6 sp.12
Inserto ultracongruente movil Sz.1 sp.14
Inserto ultracongruente movil Sz.2 sp.14
Inserto ultracongruente mévil Sz.3 sp.14
Inserto ultracongruente moévil Sz.4 sp.14
Inserto ultracongruente movil 5z.5 sp.14
Inserto ultracongruente mévil 5z.6 sp.14
Inserto ultracongruente movil 5z.1 sp.16
Inserto ultracongruente mdvil Sz.2 sp.16
Inserto ultracongruente moévil $Sz.3 sp.16
Inserto ultracongruente movil $z.4 sp.16
Inserto ultracongruente movil $z.5 sp.16

Inserto ultracongruente movil Sz.6 sp.16

K-MOD Tibial talio

120701730
120701731
120701732
120701733
120701734
120701735

K-MOD Tibial tallo dm.
K-MOD Tibial tallo dm.
K-MOD Tibial tallo dm.
K-MOD Tibial tallo dm.
K-MOD Tibial tallo dm.
K-MOD Tibial tallo dm.

10 L 60
11 L 60
12L 60
13 L 60
14 L 60
15 L 60

mm

mm

mm

mim

11
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120701736 K-MOD Tibial talio dm. 16 L 60 mm
120701740 K-MOD Tibial tallo dm. 10 L 100 mm
120701741 K-MOD Tibial tallo dm. 11 L 100 mm
120701742 K-MOD Tibial tallo dm. 12 L 100 mm
120701743 K-MOD Tibial talio dm. 13 L 100 mm
120701744 K-MOD Tibial tallo dm. 14 L 100 mm
120701745 K-MOD Tibial tallo dm. 15 L 100 mm
120701746 K-MOD Tibial tallo dm. 16 L 100 mm
120701750 K-MOD Tibial tallo dm. 10 L 140 mm
120701751 K-MOD Tibial tallo dm. 11 L 140 mm
120701752 K-MOD Tibial tallo dm. 12 L 140 mm
120701753 K-MOD Tibial tallo dm. 13 L 140 mm
120701754 K-MOD Tibial tallo dm. 14 L 140 mm
120701755 K-MOD Tibial tallo dm. 15 L 100 mm
120701756 K-MOD Tibial tallo dm. 16 L 140 mm
K-MOD Analérgico tibial tallo
120701730A K-MOD Analérgico tibial tallo dm.10 mm L.60 mm
120701731A K-MOD Analérgico tibial tallo dm.11 mm L.60 mm
120701732A K-MOD Analérgico tibial tallo dm.12 mm L.60 mm
120701733A K-MOD Analérgico tibial tallo dm.13 mm L.60 mm
120701734A K-MOD Analérgico tibial tallo dm.14 mm L.60 mm
120701735A K-MOD Analérgico tibial tallo dm.15 mm L.60 mm
120701736A K-MQOD Analérgico tibial tallo dm.16 mm L.60 mm
120701740A K-MOD Analérgico tibial tallo dm.10 mm L.100 mm
120701741A K-MOD Analérgico tibial tallo dm.11 mm L.100 mm
120701742A K-MOD Analérgico tibial tallo dm.12 mm L.100 mm
120701743A K-MOD Analérgico tibial tallo dm.13 mm L.1060 mm
120701744A K-MOD Analérgico tibial tallo dm.14 mm L.100 mm
120701745A K-MOD Analérgico tibial tallo dm.15 mm L.100 mm
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120701746A K-MOD Analérgico tibial tallo dm.16 mm L.100 mm
120701750A K-MOD Analérgico tibial tallo dm.10 mm L.140 mm
120701751A K-MOD Analérgico tibial tallo dm.11 mm L.140 mm
120701752A K-MOD Analérgico tibial tallo dm.12 mm L.140 mm
120701753A K-MOD Analérgico tibial tallo dm.13 mm L.140 mm
120701754A K-MOD Analérgico tibial tallo dm.14 mm L.140 mm
120701755A K-MOD Analérgico tibial tallo dm.15 mm L.140 mm
120701756A K-MOD Analérgico tibial tallo dm.16 mm L.140 mm
K-MOD Patela
120701701 K-MOD Patela Dm 28 mm
120701702 K-MOD Patela Dm 32 mm
120701703 K-MOD Patela Dm 36 mm
K-MOD Conector Tibial
120701710 K-MOD Conector Tibial
K-MOD Conector Tibial Analérgico
120701710A K-MOD Conector Tibial Analérgico
K.MOD Sets de Instrumentacién.
Forma de presentacién: envase conteniendo una unidad.
Periodo de vida Gtil: 5 afios.
Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Gruppo Biocimpianti S.r.l.
Lugar/es de elaboracién: Via Liguria N® 28, 20068 Peschiera Borromeo, Fiscal
Code y vat N° 10617240154~ (MI) Italia.
Expediente N° 1-47-3539-13-0. i

o~

DISPOSICIONN® £ @ % @ M%\R

Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Adminlstrader Naclonal
AN AT,
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ANEXO 11

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

i) ta-}rw”—\,
Or. GT10 A ORSINGHER

Sub Administradot cional
AMM. A T
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ANEXQO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-3539-13-0

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
N°4958 . Y de acuerdo a lo solicitado por BIOMED S.R.L., se autorizo 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: Endoprétesis de Rodilla.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-096 - Prétesis, de
Articulacion, para Rodilla, Total.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GRUPPO BIOIMPIANTI.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: Operaciones de implantes primarios. Las
indicaciones para el reemplazo de rodilla son: patologias articulares (artrosis,
artritis reumatoide, artritis post-traumatica); deformidades funcionales: rodilla ‘
vara, valga o deformidades post-traumaticas; correccién o revisidon de
osteotomia, artrodesis.

Modelo(s): Endoprotesis de Rodilla K-MOD

Bandeja tibial fija Cementada

120701601 K-MOD tibial Fija cementada Tamafio 1

120701602 K-MOD tibial Fija cementada Tamarfo 2

120701603 K-MOD tibial Fija cementada Tamafio 3

120701604 K-MOQOD tibial Fija cementada Tamafio 4

120701605 K-MOD tibial Fija cementada Tamafio 5

120701606 K-MOD tibial Fija cementada Tamaho 6

18
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Bandeja tibial fija NO Cementada

120700601
120700602
120700603
120700604
120700605
120700606

K-MOD tibial Fija No Cementada Tamaio 1
K-MOD tibial Fija No Cementada Tamafio 2
K-MOD tibial Fija No Cementada Tamafio 3
K-MOD tibial Fija No Cementada Tamafio 4
K-MOD tibial Fija No Cementada Tamafio 5
K-MOD tibial Fija No Cementada Tamafio 6

K-MOD bandeja tibial fija Analérgica

120701601A K-MOD Tibial fija analérgica Tamafio 1
120701602A K-MOD Tibial fija analérgica Tamafio 2
120701603A K-MOD Tibial fija analérgica Tamafo 3
120701604A K-MOD Tibial fija analérgica Tamafio 4
120701605A K-MOD Tibial fija analérgica Tamafio 5
120701606A K-MOD Tibial fija analérgica Tamaiio 6

K-MOD fijo -

120700700

i
K-MOD fijo -

torniilo de fijacion
K-MOD tornillo de fijaciéon para insertar

tornillo de fijacion analérgico

120700700A K-MOD tornillo de bloqueo
K-MOD Inserto fijo de retencién del cruzado

120700621
120700622
120700623
120700624
120700625
120700626
120700631
120700632
120700633
120700634
120700635

K-MOD Inserto fijo de retencién del cruzado
K-MOD Inserto fijo de retencion del cruzado
K-MOD Inserto fijo de retencién del cruzado
K-MOD Inserto fijo de retencién del cruzado
K-MOD Inserto fijo de retencién del cruzado
K-MOD Inserto fijo de retencién del cruzado
K-MOD Inserto fijo de retencién del cruzado
K-MOD Inserto fijo de retencion del cruzado
K-MOD Inserto fijo de retencién del cruzado
K-MOD Inserto fijo de retencién del cruzado
K-MOD Inserto fijo de retencion del cruzado

Sz1 SP.10
5z2 SP.10
Sz3 SP.10
Sz4 SP.10
Sz5 SP.10
Sz6 SP.10
Sz1 SP.12
Sz2 SP.12
Sz3 SP.12
Sz4 SP.12
Sz5 SP.12

w
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120700636
120700641
120700642
120700643
120700644
120700645
120700646
120700651
120700652
120700653
120700654
120700655
120700656

K-MOD Inserto fijo de retencidn del cruzado
K-MOD Inserto fijo de retencion del cruzado
K-MOD Inserto fijo de retencién del cruzado
K-MOD Inserto fijo de retencién del cruzado
K-MOD Inserto fijo de retencién del cruzado
K-MOD Inserto fijo de retencién del cruzado
K-MOD Inserto fijo de retencidn del cruzado
K-MOD Inserto fijo de retencidén del cruzado
K-MOD Inserto fijo de retencion del cruzado
K-MOD Inserto fijo de retencién del cruzado
K-MOD Inserto fijo de retencién del cruzado
K-MOD Inserto fijo de retencién del cruzado
K-MOD Inserto fijo de retencidn del cruzado

K-MOD Inserto Ultracongruente fijo
K-MOD Inserto Ultracongruente fijo Sz.1 Sp 10
K-MOD Inserto Ultracongruente fijo $z.2 Sp 10
K-MOD Inserto Ultracongruente fijo Sz31 Sp 10
K-MOD Inserto Ultracongruente fijo Sz.4 Sp 10
K-MOD Inserto Ultracongruente fijo Sz.5 Sp 10
K-MOD Inserto Ultracongruente fijo $z.6 Sp 10
K-MOD Inserto Ultracongruente fijo Sz.1 Sp 12
K-MOD Inserto Ultracongruente fijo Sz.2 Sp 12
K-MOD Inserto Ultracongruente fijo Sz.3 Sp 12
K-MOD Inserto Ultracongruente fijo Sz41 Sp 12
K-MOD Inserto Ultracongruente fijo 5z.5 Sp 12
K-MOD Inserto Ultracongruente fijo $z.6 Sp 12
K-MOD Inserto Ultracongruente fijo Sz.1 Sp 14
K-MOD Inserto Ultracongruente fijo Sz.2 Sp 14
K-MOD Inserto Ultracongruente fijo Sz.3 Sp 14

120700661
120700662
120700663
120700664
120700665
120700666
120700671
120700672
120700673
120700674
120700675
120700676
120700681
120700682
120700683

16 .

$z6 SP.12
Sz1 SP.14
Sz2 SP.14
Sz3 5P.14
Sz4 SP.14
Sz5 SP.14
Sz6 SP.14
5z1 SP.16
S22 SP.16
523 SP.16
Sz4 5P.16
Sz5 SP.16
Sz6 SP.16



v/

120700684
120700685
120700686
120700691
120700692
120700693
120700694
120700695
120700696

K-MOD Inserto Ultracongruente fijo Sz.4 Sp 14
K-MOD Inserto Ultracongruente fijo 5z.5 Sp 14
K-MOD Inserto Ultracongruente fijo Sz.6 Sp 14
K-MOD Inserto Ultracongruente fijo Sz.1 Sp 16
K-MOD Inserto Ultracongruente fijo $z.2 Sp 16
K-MOD Inserto Ultracongruente fijo Sz.3 Sp 16
K-MOD Inserto Ultracongruente fijo Sz.4 Sp 16
K-MOD Inserto Ultracongruente fijo Sz.5 Sp 16
K-MOD Inserto Ultracongruente fijo $z.6 Sp 16

K-MOD Inserto Dinamico Congruente fijo

120700711
120700712
120700713
120700714
120700715
120700716
120700721
120700722
120700723
120700724
120700725
120700726
120700731
120700732
120700733
120700734
120700735
120700736
120700741
120700742

K-MOD Inserto Dindmico Congruente fijo Tg.1 Sp.10 Izquierdo
K-MOD Inserto Dindmico Congruente fijo Tg.2 Sp.10 Izquierdo
K-MOD Inserto Dindmico Congruente fijo Tg.3 Sp.10 Izquierdo
K-MOD Inserto Dinédmico Congruente fijo Tg.4 Sp.10 Izquierdo
K-MOD Inserto Dindmico Congruente fijo Tg.5 Sp.10 Izquierdo
K-MOD Inserto Dindmico Congruente fijo Tg.6 Sp.10 Izquierdo
K-MOD Inserto Dindmico Congruente fijo Tg.1 Sp.12 Izquierdo
K-MOD Inserto Dindmico Congruente fijo Tg.2 Sp.12 Izquierdo
K-MOD Inserto Dindamico Congruente fijo Tg.3 Sp.12 Izquierdo
K-MOD Inserto Dinamico Congruente fijo Tg.4 Sp.12 Izquierdo
K-MOD Inserto Dindmico Congruente fijo Tg.5 Sp.12 Izquierdo
K-MOD Inserto Dinamico Congruente fijo Tg.6 Sp.12 Izquierdo
K-MOD Inserto Dindmico Congruente fijo Tg.1 Sp.14 Izquierdo
K-MOD Inserto Dindmico Congruente fijo Tg.2 Sp.14 Izquierdo
K-MOD Inserto Dindmico Congruente fijo Tg.3 Sp.14 Izquierdo
K-MOD Inserto Dinamico Congruente fijo Tg.4 Sp.14 Izquierdo
K-MOD Inserto Dindmico Congruente fijo Tg.5 Sp.14 Izquierdo
K-MOD Inserto Dinamico Congruente fijo Tg.6 Sp.14 Izquierdo
K-MOD Inserto Dindmico Congruente fijo Tg.1 Sp.16 Izquierdo
K-MOD Inserto Dindmico Congruente fijo Tg.2 Sp.16 Izquierdo
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120700743
120700744
120700745
120700746
120700751
120700752
120700753
120700754
120700755
120700756
120700761
120700762
120700763
120700764
120700765
120700766
120700771
120700772
120700773
120700774
120700775
120700776
120700781
120700782
120700783
120700784
120700785
120700786

K-MOD Inserto Dinamico Congruente fijo Tg.3 Sp.16 Izquierdo
K-MOD Inserto Dinamico Congruente fijo Tg.4 Sp.16 Izquierdo
K-MOD Inserto Dinamico Congruente fijo Tg.5 Sp.16 Izquierdo
K-MOD Inserto Dindmico Congruente fijo Tg.6 S'p.16 Izquierdo
K-MOD Inserto Dinamico Congruente fijo Tg.1 Sp.10 Derecho
K-MOD Inserto Dinamico Congruente fijo Tg.2 Sp.10 Derecho
K-MOD Inserto Dinamico Congruente fijo Tg.3 Sp.10 Derecho
K-MOD Inserto Dinamico Congruente fijo Tg.4 Sp.10 Derecho
K-MOD Inserto Dinamico Congruente fijo Tg.5 Sp.10 Derecho
K-MOD Inserto Dindmico Congruente fijo Tg.6 Sp.10 Derecho
K-MOD Inserto Dinamico Congruente fijo Tg.1 Sp.12 Derecho
K-MOD Inserto Dinamico Congruente fijo Tg.2 Sp.12 Derecho
K-MOD Inserto Dinamico Congruente fijo Tg.3 Sp.12 Derecho
K-MOD Inserto Dinamico Congruente fijo Tg.4 Sp.12 Derecho
K-MOD Inserto Dinamico Congruente fijo Tg.5 Sp.12 Derecho
K-MOD Inserto Dindmico Congruente fijo Tg.6 Sp.12 Derecho
K-MOD Inserto Dinamico Congruente fijo Tg.1 Sp.14 Derecho
K-MOD Inserto Dinamico Congruente fijo Tg.2 Sp.14 Derecho
K-MOD Inserto Dindmico Congruente fijo Tg.3 Sp.14 Derecho
K-MOD Inserto Dinamico Congruente fijo Tg.4 Sp.14 Derecho
K-MOD Inserto Dinamico Congruente fijo Tg.5 Sp.14 Derecho
K-MOD Inserto Dinamico Congruente fijo Tg.6 Sp.14 Derecho
K-MOD Inserto Dinamico Congruente fijo Tg.1 Sp.16 Derecho
K-MOD Inserto Dinamico Congruente fijo Tg.2 Sp.16 Derecho
K-MOD Inserto Dinamico Congruente fijo Tg.3 Sp.16 Derecho
K-MOD Inserto Dinamico Congruente fijo Tg.4 Sp.16 Derecho
K-MOD Inserto Dinamico Congruente fijo Tg.5 Sp.16 Derecho -
K-MOD Inserto Dinamico Congruente fijo Tg.6 Sp.16 Derecho

K-MOD fémur cementado
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1207001101 K-MOD fémur cementado tamafio 1 izquierdo

1207001102 K-MOD fémur cementado tamafio 2 izquierdo
1207001103 K-MOD fémur cementado tamafio 3 izquierdo
1207001104 K-MOD fémur cementado tamafio 4 izquierdo
1207001105 K-MOD fémur cementado tamafio 5 izquierdo
1207001106 K-MOD fémur cementado tamafio 6 izquierdo
1207001201 K-MOD fémur cementado tamafio 1 derecho
1207001202 K-MOD fémur cementado tamafio 2 derecho
1207001203 K-MOD fémur cementado tamafio 3 derecho
1207001204 K-MOD fémur cementado tamafio derecho
1207001205 K-MOD fémur cementado tamafio 5 derecho
1207001206 K-MOD fémur cementado tamafio 6 derecho

K-MOD Fémur No cementado

120700101
120700102
120700103
120700104
120700105
120700106
120700201
120700202
120700203
120700204
120700205
120700206

K-MOD Fémur No cementado tamafio 1 izquierdo
K-MOD Fémur No cementado tamaiio 2 izquierdo
K-MOD Fémur No cementado tamafio 3 izquierdo
K-MOD Fémur No cementado tamafio 4 izquierdo
K-MOD Fémur No cementado tamafo 5 izquierdo
K-MOD Fémur No cementado tamafio 6 izquierdo
K-MOD Fémur No cementado tamafio 1 derecho
K-MOD Fémur No cementado tamafio 2 derecho
K-MOD Fémur No cementado tamafio 3 derecho
K-MOD Fémur No cementado tamafio 4 derecho
K-MOD Fémur No cementado tamafio 5 derecho
K-MOD Fémur No cementado tamaiio 6 derecho

K-MOD Fémur Analérgico

120701101A K-MOD Fémur Analérgico tamafio 1 izquierdo
120701102A K-MOD Fémur Analérgico tamafio 2 izquierdo
120701103A K-MOD Fémur Analérgico tamafio 3 izquierdo
120701104A K-MOD Fémur Analérgico tamafio 4 izquierdo
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120701105A K-MOD Fémur Analérgico tamafio 5 izquierdo
120701106A K-MOD Fémur Analérgico tamaiio 6 izquierdo
120701201A K-MOD Fémur Analérgico tamafo 1 derecho
120701202A K-MOD Fémur Analérgico tamafio 2 derecho
120701203A K-MOD Fémur Analérgico tamafio 3 derecho
120701204A K-MOD Fémur Analérgico tamafio 4 derecho
120701205A K-MOD Fémur Analérgico tamafio 5 derecho
120701206A K-MOD Fémur Analérgico tamario 6 derecho
K-MOD tibia No cementada mévil

120700501 K-MOD tibia No cementada moévil tamafo 1
120700502 K-MOD tibia No cementada movil tamafio 2
120700503 K-MOD tibia No cementada movil tamafio 3
120700504 K-MOD tibia No cementada movil tamano 4
120700505 K-MOD tibia No cementada movil tamafno 5
120700506 K-MOD tibia No cementada moévil tamafio 6
K-MOD tibia cementada movil

120701501 K-MOD tibia cementada movil tamarfio 1
120701502 K-MOD tibia cementada mévil tamafio 2
120701503 K-MOD tibia cementada mévil tamafio 3
120701504 K-MOD tibia cementada movil tamafio 4
120701505 K-MOD tibia cementada mévil tamafio 5
120701506 K-MOD tibia cementada mévil tamafio 6
K-MOD Tibial Analérgico mdvil

120701501A K-MQOD Tibial Analérgico mdvil tamafio 1
120701502A K-MOD Tibial Analérgico mévil tamafio 2
120701503A K-MOD Tibial Analérgico mévil tamafo 3
120701504A K-MOD Tibial Analérgico mévil tamafio 4
120701505A K-MOD Tibial Analérgico mévil tamario 5
120701506A K-MOD Tibial Analérgico movil tamafio 6
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K-MOD Inserto ultracongruente movil

120700521
120700522
120700523
120700524
120700525
120700526
120700531
120700532
120700533
120700534
120700535
120700536
120700541
120700542
120700543
120700544
120700545
120700546
120700551
120700552
120700553
120700554
120700555
120700556

Inserto ultracongruente mévil Sz.1 sp.10
Inserto ultracongruente movil 5z.2 sp.10
Inserto ultracongruente mévil Sz.3 sp.10
Inserto ultracongruente movil 5z.4 sp.10
Inserto ultracongruente mévil Sz.5 sp.10
Inserto ultracongruente mévil $z.6 sp.10
Inserto ultracongruente movil Sz.1 sp.12
Inserto ultracongruente moévil $z.2 sp.12
Inserto ultracongruente movil $z.3 sp.12
Inserto ultracongruente mévil 5z.4 sp.12
Inserto ultracongruente movil 5z.5 sp.12
Inserto uitracongruente movil $z.6 sp.12
Inserto ultracongruente mévil Sz.1 sp.14
Inserto ultracongruente movil $z.2 sp.14
Inserto ultracongruente movil Sz.3 sp.14
Inserto ultracongruente movil 5z.4 sp.14
Inserto ultracongruente movil Sz.5 sp.14
Inserto ultracongruente movil 5z.6 sp.14
Inserto ultracongruente mévil Sz.1 sp.16
Inserto ultracongruente movil Sz.2 sp.16
Inserto ultracongruente movil 5z.3 sp.16
Inserto ultracongruente moévil $2.4 sp.16
Inserto ultracongruente moévil 5z.5 sp.16
Inserto ultracongruente moévil Sz.6 sp.16

K-MOD Tibial tallo

120701730
120701731
120701732
120701733

K-MOD Tibial tallo dm. 10 L 60
K-MQD Tibial tallo dm. 11 L 60
K-MOD Tibial tailo dm. 12 L 60
K-MOD Tibial tallo dm. 13 L 60

mm
mim
mm

mm
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120701734 K-MOD Tibial tallo dm. 14 L 60 mm

120701735 K-MOD Tibial tallo dm. 15 L 60 mm

120701736 K-MOD Tibial tallo dm. 16 L 60 mm

120701740 K-MOD Tibial tallo dm, 10 L 100 mm

120701741 K-MQD Tibial talio dm. 11 L 100 mm

120701742 K-MOD Tibial tallo dm. 12 L 100 mm

120701743 K-MOD Tibial tallo dm. 13 L 100 mm

120701744 K-MOD Tibial tallo dm. 14 L 100 mm

120701745 K-MOD Tibial tallo dm. 15 L 100 mm

120701746 K-MOD Tibial tallo dm. 16 L 100 mm

120701750 K-MOD Tibial tallo dm. 10 L 140 mm

120701751 K-MOD Tibial tallo dm. 11 L 140 mm

120701752 K-MOD Tibial talio dm. 12 L 140 mm

120701753 K-MOD Tibiai tatio dm. 13 L 140 mm

120701754 K-MOD Tibial tallo dm. 14 L 140 mm

120701755 K-MOD Tibial tallo dm. 15 L 100 mm

120701756 K-MOD Tibial tallo dm. 16 L 140 mm

K-MOD Analérgico tibial tallo

120701730A K-MOD Analérgico tibial tallo dm.10 mm L.60 mm
120701731A K-MOD Analérgico tibial tallo dm.11 mm L.60 mm
120701732A K-MOD Analérgico tibial tallo dm.12 mm L.60 mm
120701733A K-MOD Analérgico tibial tallo dm.13 mm L.60 mm
120701734A K-MOD Analérgico tibial tallo dm.14 mm L.60 mm
120701735A K-MOD Analérgico tibial tallo dm.15 mm L.60 mm
120701736A K-MOD Analérgico tibial talic dm.16 mm L.60 mm
120701740A K-MOD Analérgico tibial tallo dm.10 mm L.100 mm
120701741A K-MOD Analérgico tibial tallo dm.11 mm L.100 mm
120701742A K-MOD Analérgico tibial tallo dm.12 mm L.100 mm
120701743A K-MQOD Analérgico tibial tallo dm.13 mm L.100 mm
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120701744A K-MOD Analérgico tibial tallo dm.14 mm L.100 mm

120701745A K-MOD Analérgico tibial tallo dm.15 mm L.100 mm
120701746A K-MOD Analérgico tibial talle dm.16 mm L.100 mm
120701750A K-MOD Analérgico tibial tallo dm.10 mm L.140 mm
120701751A K-MOD Analérgico tibial tallo dm.11 mm L.140 mm
120701752A K-MOD Analérgico tibial tallo dm.12 mm L140 mm
120701753A K-MOD Analérgico tibial tallo dm.13; mm L.140 mm
120701754A K-MOD Analérgico tibial tallo dm.14 mm L.140 mm
120701755A K-MOD Analérgico tibial tallo dm.15 mm L.140 mm
120701756A K-MOD Analérgico tibial tallo dm.16 mm L.140 mm
K-MOD Patela

120701701 K-MOD Patela Dm 28 mm

120701702 K-MOD Patela Dm 32 mm

120701703 K-MOD Patela Dm 36 mm

K-MOD Conector Tibial

120701710 K-MOD Conector Tibial

K-MOD Conector Tibial Analérgico

120701710A K-MOD Conector Tibial Analérgico

K.MOD Sets de Instrumentacion.

Forma de presentacion: envase conteniendo una unidad.

Periodo de vida util: 5 afios.

Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Gruppo Bioimpianti S.r.l.

Lugar/es :de elaboracién: Via Liguria N 28, 20068 Peschiera Borromeo, Fiscal
Code y vat N° 10617240154~ (MI) Italia.
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Se extiende a BIOMED S.R.L. el Certificado PM 501-12, en la Ciudad de Buenos
AIFES, @ .copgrrgprentserinnnrics , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
JUt 2014
la fecha de su émisidén.
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K-MQOD Prétesis Modular de Rodilla
o PROYECTO DE ROTULO - Anexo H1.B

[I——

Rétulo de componentes Protésicos de UHMWRPE (Poli-Etileno de Ultra Alto Peso Molecular)

importado por: Fabricadoe por:

Biomed SRL GRUPPO BIOIMPIANTI S.r.1.

San Juan 2035 Rosario, Santa Fe - Via Liguria N°® 28, 20088 Peschiera Borromeo,
Argentina Fiscal Code y Vat N° 10617240154 - (MI} Italia.

K-MQOD Proétesis de Rodilla

Componente Modelo:

Qty #: Ref #: Medida:
IS/N JxXXXXX B XX _ XXXX oM e - xexx
/N 2 STERILE[EO

NO UTILIZAR 51 Et ENVASE ESTA ABIERTO Q DANADC — NO REESTERILIZAR
ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Directora Técnica: Farm. Rebeca Carlevaro MAT: 3787

Corndicion de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-501-12

Rotules de Componentes Protésicos Metalicos

Importado por: Fabricado por:

Biomed SRL GRUPPO BIOIMPIANTI S.r.L

San Juan 2035 Rosario, Santa Fe - Via Liguria N°® 28, 20068 Peschiera Borromeo,
Argentina Fiscal Code y Vat N° 10617240154 - (M1) Italia.

K-MQOD Proétesis de Rodilla

Componente Modelo:

Qty #: Ref #: Medida:
SN xxxxxx B XX - x0x il prvapever
25 KGy

A @ {STE&JR—] Minima

UTILIZAR St EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO - NO REESTERILIZAR
ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Directora Tecnica: Farm. Rebeca Carlevaro MAT: 3797

Condicion de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-501-12

FARMACGEUTICA
MAT 3707
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K-MOD Prétesis Modular de Rodilla
INSTRUCCIONES DE USO — Anexo |IL.B

lmportado por: Fabricado por:

Biomed SRL GRUPPO BIOIMPIANTI S.r.l.

$an Juan 2035 Rosario, Santa Fe - Via Liguria N° 28, 20068 Peschiera Borromeo,
Argentina Fiscal Code y Vat N° 10617240154 - (M}) Ralia.

K-MOD Proétesis de Rodilla

NO UTILIZAR 51 EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO
NO REESTERILIZAR
& @ ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO
PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Directora Técnica: Farm. Rebeca Carlevaro MAT: 3797

Condicidn de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-501-12

ESTERILIZACION

Los componenta en UHMWPE estan esterilizados con éxido de etileno (ETO)
Los compaonentes metalicos estdn esterilizadas con radiacion GAMMA |

Se ofrecen los productos esterilizados (cumpliendo con la norma UNI EN 556). En particutar los
componentes metélicos estan esterilizadas con radiacién B, mediante modalidades previstas por la norma
UNI EN 1SO 11137-1-2-3, mientras que los componente en UHMWPE estan esterilizados con déxide de
efileno (ETO} mediante modalidades previstas por la norma UNI EN 1SO 11135-1. La esterilizacion tiene una
garantia de 10 afios en ambos casos. El método de esterilizacién esta indicado en la etiqueta junto a la
fecha de caducidad que indica la fecha después de la cual no hay que utilizar el producto. El envase (doble
embalaje) permite el desplazamiento de parte del personal no eslerilizado durante la conservacién del
producto. En cambio, la extraccion del producto del embalaje, tiene que hacerse por el personal esterilizado.
Si en cualquier momento de la fase de desembalaje ocurre una situacion anémala, recomendamos no
utilizar el producto, por el riesgo de contaminacion del producto y recomendamos entregar el producto a

Gruppo Bicimpianti para que efectué de nuevo, si posible, un condicionamiento

DESCRIPCION
El sistema modular de rodilla K-MOD, esta formado por diferentes elementos: la componente femoral, la
base tibial, el inserto meniscal y la componente patellar.
Diferentes disefios protésicos estan disponibles:

» Platilio tibial fijo CR

» Platilic tibial fijo Uffra-Congrient

» Piatillo tibial fijo Dynamic Congruence /
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K-MOD Proétesis Modular de Rodilla
INSTRUCCIONES DE USO - Anexo lll.B

+ Platillo tibial movil Uitra-Congruent
La componentes incluyen también un tapon de cerraje del componente tibial, un tornillo de fijacidn para el
modelo K-MQOD con platillo tibial fijo v vastagos distales. Se ofrecen los componentes femorales y el platillo
tibial en las versiones no cementada, con un revestimiento poroso, y cementada. Cada uno del los 4

modelos también existen en version analérgica, que se caracteriza por un revestimiento en TiNDbN.

MATERIALES:

Los materiales utilizados para la fabricacidn de los productos comercializados por Gruppe Bioimpianti
cumplen las normas internacionales del sector, y garantizan los mejores niveles de biocompatibilidad (Tabla
2). £l ciclo preductivo de nuestros dispositivos estd integrade en una sucesion de controles que cumplen las
normas det sector (18O 9001, ISO 13485).

Tabla 2: materiales de fabricacion de los varios componentes del sistema K-MOD

Componente Material . Norma de referencia
Componente femoral Alearién de Colrivio 150 5832-4

Base tibial Aleacion de ColrMo 150 58324

inserto UHMWPE 150 5834-2
Componente patelar UHMWFE 150 5834-2

Vistapgos tibiales Aleacion de TicAl4y 150 5832-3

Tapdn tibial Aleacion de TiBalay 150 5832-3

Tamilie de fijacion para el platito | Aleacidn de TiGAI4Y IS0 5832-3

fijo

Nota: las normas indicadas se refieren a la Gltima actualizacién ¢ dichas normas

IDENTIFICACION Y LOCALIZACION

Todos los productos estén identificados en la etiqueta en el envase del producto, donde se indican el
cantenido, la talla (u otre parametro que identifica a medida), el cédigo, el lote de fabricacion, el simbolo de
esterilizacion con la fecha de caducidad y el método de esterilizacién utilizado. Para garantizar la
localizacion externa después del implante, se facilitan unas etiquetas en el envase, hay que aplicar las

etiquetas en el registro de las operaciones y en el registro clinico del paciente.

CONSERVACION

Recomendamos conservar el dispositivo en el embalaje en una pieza cuya higiene sea controlade, £l
sistema de confeccidén garantiza la necesaria proteccidn para evitar rayas, dafios y contaminacién del
producto durante las normales fases de desplazamiento. Manipular y conservar el preducto con cuidado,
para no dafar el envase: en el casc en gue esto ocurra, después de una evaluacion del preducte, hay que
devolverlo a Guppo Bicimpianti s.r.l. que efectuara la necesaria reelaboracién o lo eliminara. No utilizar el

dispositivo si ef envase estd abierto ¢ dafiado, o si esta caducado.

INDICACIONES DE USO
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K-MOD Prétesis Modular de Rodilla
INSTRUCCIONES DE USO - Anexo LB

1"

El sistema K-MOD es indicado para las operaciones de implantes primarios. Las principales indicaciones
para el remplaze de rodilla son:

1. Patologias articulares (come por ejemplo artrosis, artritis reumatoide, artritis post-traumatica...};

2. Deformidades funcionales: rodilla vara, valga o deformidades post-traumaticas;

3. Correccion o revision de ostectomia, artrodesis.
Los componentes femorales y las bases tibiales no tienen el revestimiento poroso y el componente patelar,
estan indicados exclusivamente para la aplicacién cementada. En cambio, los componentes metaficos, que
se caracterizan por el revestimiento poroso, estén indicados para la aplicacion no cementada.
La version analérgica se caracteriza por un revestimiento en TiNbN, que permite el implante en los
pacientes sensibles a los metales y se debe implantar con cemento.
El disefio de K-MOD platillo fijio y mévil Ultra-Congruent se indican en caso de sacrificio del ligamento

cruzado posterior (LCP) mientras que los otros 2 modelos prevén su congervacion.

CONTRAINDICACIONES
La operacién de remplazo total de rodilla esté absolutamente contraindicada en caso de: infecciones locales
o sistémicas, sepsias y osteomielitis. Resulta relativamente contraindicada en caso de:

1. Osteoporosis;

2. Lesion del la estructura 6sea (es decir células tumorales gigantes o cualquier tipo di tumor maligno,
quiste osea etcétera);
Paciente no cooperative o con trastornes neurclégicos, incapaz de seguir las indicaciones;
Trastornos sistémico y/o metabolicos que llevan a un progresivo deterioro de! soporte dseo;
QOsteomalacia;
Fuentes de infeccion lejanas que podrian difundirse en la zona del implante;

Insuficiencia vascular, atrofia muscular, patologias neuromusculares;

o ~N oo, kW

Presencia incompleta o insuficiente de tejidos blandos alrededor de ia articulacion de roditla;
9. Consumo habitual y excesivo de alcohol y drogas;
10. Obesidad,;

11. Pacientes con esqgueleto inmaduro.

ADVERTENCIAS
1. La inadecuada eleccién, colocacién, alineacién y fijacién de uno o mas componentes podria causar
la distribucién no correcta de los esfuerzos y por consiguiente la reduccién de la vida del impiante
protésico.
2. Una alienacion incorrecta o un implante no preciso puede causar un excesivo fenémeno de
desgaste y/o el fracaso del mismo implante,
3. Una alineacién incorrecta o la falia de un buen balance de los tejidos blandos pueden determinar

fuerzas innaturales que pueden causar un desgaste excesivo. En este caso, una operacidn de

o APRO. REBEGR
FARM \CEUTICA
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K-MOD Prétesis Modular de Rodilla
INSTRUCCIONES DE USO — Anexo IIl.B

10.

11.

12.

13.

14.
15.

16.

17.

18.
19.

Manipuiar los productos con cuidado, evitando rayas accidentales también durante la fase
operatoria. La manipulacion preoperatoria e intracperatoria inadecuada del dispositivo, o cualquier
dafio puede causar corrosion, rotura por fatiga o desgaste excesivo. Utilizar guantes limpios cuando
se maneja el dispositivo;

Una completa limpieza y remocién de particulas metdlicas, de cemento y cualquier otro derbis
formado durante la operacion quirlrgica es necesaria para minimizar el desgaste de las superficies
articulares;

No utilizar el dispositive si se encuentra cualquier dafio;

No alterar el implante de ninguna forma;

Los componentes de!l sistema protésico K-MOD son DESECHABLES por esc no hay que
reutilizarlos.

La recolocacién de un sistema gue ha sido upilizado precedentemente perjudica la resistencia a ia
fatiga y por consiguiente aumenta el riesgo de rotura;

No implantar un componente en un paciente si esto ha sido ya implantado, aungue

"momentaneamente, en otro paciente;

En ningun caso un componente del sistema protésico K-MOD puede ser utilizado en combinacién
con un producto de otra empresa, porque la compatibilidad no esta garantizada;

Utilizar SIEMPRE el tornillo de fijacién en todos los disefios protésicos con platillo fijo;

£! torniilo de fijacién no esta compatible con el modelo con platillo movil;

El tornillo de fijacion se debe apretar s6lo y solo después de la fijacion de! inserto meniscal fijo en el
platillo tibial fijo;

El componente femoral y el inserto meniscal implantados tienen que ser de la misma talla;

Hay una completa modularidad entre las diferentes tallas de la base tibial y del inserto meniscal, sin
embargo recomendamos no diferir de mas de una talla;

Particular atencion debe ponerse para garantizar el completo soporte de todos los componentes
fijados con cemento, para evitar el apremio excesivo que podria llevar al fracaso de la procedura;

El cirujano tiene la responsabilidad de determinar si la estabilidad y la fijacion realizadas son
adecuadas. Los vastagos tibiales estan disponibles si se necesita una mayor estabilidad;

Los pacientes fumadores pueden tardar mas en curar y/o su estabilidad puede comprometerse;

El cirujano tiene la responsabilidad de asegurarse que el paciente no es sensible a los materiales

con los cuales se realizaron los componentes del implante.

El sistema protésico de rodilla K-MOD provee al cirujano los instrumentos necesarios para reducir ei dolor y

restaurar la funcionalidad de la articulacién de la rodilla. Aunque este dispositive tiene éxito, esto no puede

restituir los niveles de actividad y funcicnalidad de una articulacién fisiolégica.
PRECAUCIONES '

El instrumental del sistema protésico K-MOD realizado por Gruppo Bicimpianti, ha sido estudiade y

realizado para proveer al cirujano los instrumentos para efectuar un implante facil y seguro. El uso de

instrumentos y/o componentes que no estan incluidos en el in

,grr’:ental de Gruppo Bioimpainti S.r.l., salvo
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los instrumentos genéricos utilizados en la sala operatoria {barreno, cuchilla oscilante), pueden llevar a
consecuencias negativas. Cualquier rotura o alteracién que se encuentre en el instrumentat tiene que ser
comunicada a la empresa. Por el paso del tiempo, los instrumentos quirdrgicos estan inevitablemente
sujetos al desgaste, si se utilizan con fuerzas excesivas pueden romperse. Hay que utilizar los instrumentos
quirtrgicos para la finalidad prevista, como se ensena en la técnica operatoria proporcionada por Gruppe
Bioimpainti. Recomendamos la ejecucién de controles periddicos de los instrumentos para asegurarse con
antelacién que no haya ningdn dafo.

No hay que dejar en la sala operatoria ningin componente de muestra, envase, instrumentc o parte de eso.

INDICACIONES PREOPERATORIAS
En general recomendamos efectuar siempre un atento analisis preoperatorio, para identificar el sistema
mejor y la talla correcta considerando las condiciones clinicas del paciente (sdad, actividad fisica y laboral,
peso, eventualmente enfermedades mentales, osteoporosis, patologias vasculares). El cirujano tiene que
haber familiarizado con el implante, el instrumental v la técnica quirdrgica antes de la operacidn. Por lo que
se refiere a la técnica operatoria, Gruppo Bioimpianti ofrece indicaciones relativas a sus productos. Ademas
que los documentos, Gruppo Bioimpianti es disponible para colaboraciones profesionales entre medicos que
ya han utilizado el sistema K-MOD y los médicos interesados.
La seleccién de los pacientes es fundamental, durante la cual hay que considerar uncs factores importantes:
1. Es necesario que el paciente tenga un esqueleto maduro;
2 Necesitad de eliminar el dolor de la articulacion y aumentar la funcionalidad;
3. Capacidad y voluntad del paciente de seguir las indicaciones, incluidas las relativas al control del
peso y al nivel de actividad adecuado;
4. Peso del paciente;
Nivel de actividad y ocupacion;

Nivel de salud del paciente.

El paciente tiene que ser consciente de los riesgos quirdrgicos y de los posibles efectos adversos. Hay que
avisar al paciente de las limitaciones de la reconstruccion y de la exigencia de proteger el implante de una
carga completa, hasta el alcanza miento de una fijacion adecuada y de la recuperacion. El paciente no
tendra que tener expectativas funcionales irreales por lo gue se refiere a ocupaciones y actividades cuales
la carrera, levamiento de pesos y la marcha durante mucho tiempo. Un movimiento y/o una actividad
excesivos o inusuales, un trauma, peso excesivo y/o obesidad, pueden causar &l fracaso prematuro del

implante.

INDICACIONES POSTOPERATORIAS
Después de la operacion hay que suportar el paciente explicandole los limites de la fase postoperatoria. El
paciente debe seguir las indicaciones postoperatorias propormonadas incluidas las procedentes de las

visitas de control y debe ser consciente del hecho que una cor,

cth rehabilitacidon es fundamental para que
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el implante tenga éxito. De hecho, aunque el paciente tiene que recuperar las funcionalidades propias de la

articulacion, hay que colaborar para la superacion de la condicién patoldgica y, como lo requieren las
especificaciones biomecénicas, hay que integrar el dispositivo para que favorezca el proceso normal de
crecimiento dseo. Para que esto ocurra, s necesario prever ia reintegracion social controlada a traveés de
examenes y evaluaciones radioldgicas, para garantizar las cargas que se aplican a la articulacion y, por
consecuente, al dispositivo. Salve en los primeros momentos, nuestros dispositivos no crean al paciente
.problemas particulares para las relaciones sociales normales; en el caso en que esto se verifique,

recomendamos informar el interesado. Recomendamos la ejecucion periddica de rayos X de contraol.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Los posibles efectos adversos que pueden proceder del uso del sistema protésico K-MOD son los clasicos
que puede seguir a una operacién de artroplastia de rodilia, y incluyen lo siguientes efectos:

1. Particulas de desgaste procedentes de los componentes metalicos o del UHMWPE pueden ser
presentes en los tejides cerca del implante. Varios estudios ensefian que las particulas de desgaste
pueden causar reacciones en el organismo que llevan a la osteolisis v a la movilizacion del imptante;

2. Infecciones precoces o tardias, reacciones alergicas;

3. Fracturas 6seas intraoperatorias en particular en presencia de escaras densidad dsea debida a
osteoporosis, defectos 6seos debidos a otras operaciones, reabsorcion ésea o provocada en el
momento de la insercion del dispositivo,

4, Movilizacién, migracién o rotura del implante a causa de traumas, pérdida de fijacion, alineamiento
incorrecto, posicionamiento incorrecto, reabsercion 4sea, movimientos improvisos y/o innaturales
ylo excesiva actividad.

5 Calcificacion o osificacion peri articulares con o sin impedimento de la movilidad articular,

6. Inadecuada ampiitud del movimiento débida a una eleccidn inadecuada o a una colocacion no
correcta;

7. Variacion de la longitud de la pierna;

8 Dislocacion o subluxacién debidas a: fijacion incorrecta, alineacion o posicionamiento incorrecto,
movimiento inusual o excesivo, trauma, obesidad, aumento significativo del peso, laxitud muscular o
tejidos blandos;

8. Rotura por fatiga de uno de los componentes debida a una pérdida de fijacion, actividad agobiante,
trauma, alineacion incorrecta o peso excesivo;

10. Corrosion de la superficie entre los componentes;

11. Desgaste de las superficies articulares;

12. Deformidad vara - valga;

13. Rotura del tendon patelar y laxitud ligamentosa;

14. Fractura dsea intraoperatoria ¢ postoperatoria y/fo dolor postoperatorio. -

-
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