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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-2797-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de Marzo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-007704-23-7

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-007704-23-7 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIOIMPLANT SRL solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque 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 € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL 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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca CHUNLI nombre descriptivo Sistema de protesis de rodilla y nombre técnico
prétesis de articulaciéon de rodilla. , de acuerdo con lo solicitado por BIOIMPLANT SRL , con los Datos
| dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2024-27767505-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2342-7 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por €l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2342-7
Nombre descriptivo: Sistema de prétesis de rodilla

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
16-096 - proétesis de articulacion de rodilla.

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

Modelos:
COMPONENTE: Femoral Condyle/ Condilo Femoral



XN (PSWB) : 1#-1/D, 2#-1/D, 2+-#-1/D, 3#-1/D, 3+#-1/D, 4#-1/D, 4+#-1/D, 5#-1/D, 5+#-1/D, 6#-1/D, 7#-1/D, 8#-
I/D, 9#-1/D, 10#-1/D

XN (PSWTB): 1#-1/D, 2#-1/D, 2+-#-1/D, 3#-1/D, 3+#-1/D, 4#-1/D, 4+#-1/D, 5#-1/D, 5+#-1/D, 6#-1/D, 7#-1/D, 8#-
I/D, 9#-1/D, 10#-1/D,

XN (CR):1#-1/D, 2#-1/D, 2+-#-1/D, 3#-1/D, 3+#-1/D, 4#-1/D, 4+#-1/D, 5#-1/D, 5+#-1/D, 6#-1/D, 7#-1/D, 8#-1/D,
9#-1/D, 10#-1/D

XN (R): 2#-1/D. 3#-1/D 4#-1/D 5#-1/D. 6#-1/D 7#-1/D

XM (PS): 2#-1/D. 3#-1/D 4#-1/D. 5#-1/D. 6#-1/D. 7#-1/D 8#-1/D. 10#-1/D

XM (CR):2#-1/D. 3#-1/D 4#-1/D 5#-1/D 6#-1/D 7#-1/D, 8#-1/D, 10#-1/D

XA: 1#-1/D. 2#-1/D. 3#-1/D. 3N#-1/D. 4#- 1/D. AN#-1/D. 5#-1/D. 5N#-1/D. 6#-1/D.

6N#-1/D. 7#-1/D. TN#-L/R. 8#-1/D. 9#-1/D

KM (PS-'WB) : 1#-1/D. 2#-1/D. 3#-1/D. 4#-1/D. 5#-1/D. 6#-1/D. 7#-1/D. 8#-1/D

KM (PS-WTB): 1#-1/D. 2#-1/D. 3#-1/D. 4#-1/D. 5#-1/D. 6#-1/D. 7#-1/D. 8#-1/D

KM (CR): 1#-1/D. 2#-1/D. 3#-1/D. 4#-1/D. 5#-1/D. 6#-1/D. 7#-1/D. 8#-1/D

KE 2#-1/D. 3#-1/D. 4#-1/D 5#-1/D. 6#-1/D. 7#-1/D

COMPONENTE: Tibial Tray / Bandgja Tibial

XN (R) : 2#. 3t. 4#. St 6#. T#

XM : 2#. 3#. 4#. 5#. 6#. T#. 8#. 10#

XA: 1#1/D. 2#-1/D. 3#-1/D. 4#-1/D. 5#-1/D. 6#-1/D. 7#-1/D. 8#-1/D. 9#/D

KM: 14#. 2#. 3#. 4tt. 5. 6#. T#. 8#

KE: 2#. 3#. 44 5#. 6#. T#

COMPONENTE: Tibial Insert / Inserto Tibial

XN (PS): 1#-10. 1#-12. 1#-14. 1#-16. 1#-18 1#-20.

2/3/3+/4/4+#-10. 2/3/3+/4/4+#-12 .2/3/3+/4/4+#-14. 2/3/3+/4/4+#-16. 2/3/3+/4/4+#-18. 2/3/3+/4/4+#-20

5/6#-10. 5/6#-12. 5/6#-14. 5/6#-16. 5/6#-18. 5/6#-20. 7/8/9#-10. 7/8/9#-12. 7/8/9#-14. 7/8/9#-18. 7/8/9#-20. 104-
10. 10#-12. 10#-14. 10#-16. 10#-18. 10#-20

XN (CR-39):1#-10. 1#-12. 1#-14. 1#-16. 1#-18 1#-20.

2/3/3+/4/4+#-10. 2/3/3+/4/4+#-12. 2/3/3+/4/4+#-14. 2/3/3+/4/4+#-16 2/3/3+/4/4+#-18. 2/3/3+/4/4+#-20 5/6#-10.
5/64#-12. 5/6#-14. 5/6#-16. 5/6#-18. 5/6#-20;

7/8/9#-10. 7/8/9#-12. 7/8/9#-14. 7/8/9#-18. 7/8/9#-20.

10#-10. 10#-12. 10#-14. 10#-16. 10#-18. 10#-20

XN (CR-DEEP):1#-10. 1#-12. 1#-14. 1#-16. 1#-18 1#-20. 2/3/3+/4/4+#-10. 2/3/3+/4/4+#-12 2/3/3+/4/4+#-14.
2/3/3+/4/4+#-16 2/3/3+/4/4+#-18. 2/3/3+/4/4+#-20 5/6#-10. 5/6#-12. 5/6#-14. 5/6#-16. 5/6#-18. 5/6#-20;
7/8/9#-10. 7/8/9#-12. 7/8/9#-14. 7/8/9#-18. 7/8/9#-20.

10#-10. 10#-12. 10#-14. 10#-16. 10#-18. 10#-20

XN (R-CCK): 2/3/4#-9. 2/3/4#-11. 2/3/4#-13. 2/3/4#-15. 2/3/4#-17. 2/3/4#-19.

5/6#-9. 5/6#-11. 5/6#-13. 5/6#-15. 5/6#-17. 5/6#-19.

T#-9. 7#-11. 7#-13. 7#-15. 7#-17. 7#-19

XN (R-PSP): 2/3/4#-9. 2/3/4#-11. 2/3/4#-13. 2/3/4#-15. 2/3/4#-17. 2/3/4#-19.

5/6#-9. 5/6#-11. 5/6#-13. 5/6#-15. 5/6#-17. 5/6#-19.

T#-9. T#-11. 7#-13. 7#-15. 7#-17. 7#-19

XM (PS):2#-9. 2#-11. 2#-13. 2#-15 2#-17. 2#-19.

3/44-9. 3/4#-11. 3/4#-13. 3/4#-15. 3/4#-17. 3/4#-19. 5/6#-9, 5/6#-11. 5/6#-13. 5/6#-15. 5/6#-17. 5/6#-19. 7/8#-9.
7/8#-11. 7/8#-13. 7/8#-15. 7/8#-17. 7/8#-19. 10#-9. 10#-11. 10#-13. 10#-15. 10#-17. 10#-19

XM (CR): 2#-9. 2#-11. 2#-13. 2#-15 2#-17. 2#-19.



3/4#-9. 3/4#-11. 3/4#-13. 3/4#-15. 3/4#-17. 3/4#-19. 5/6#-9, 5/6#-11. 5/6#-13. 5/6#-15. 5/6#-17. 5/6#-19. 7/8#-9.
718#-11. 7/8#-13. 7/8#-15. 7/8#-17. 7/8#-19. 10#-9. 10#-11. 10#-13. 10#-15. 10#-17. 10#-19
XA:1#-10. 1#-11. 1#-12. 1#-13. 1#-14. 1#-16. 1#-18.

2#-10. 2#-11, 2#-12. 2#-13. 2#-14, 2#-16. 2#-18

3#-10. 3#-11 3#-12. 3#-13. 3#-14, 3#-16. 3#-18.

A4#-10. 4#-11. 4#-12. 44-13, 4#-14. 4#-16. 4#-18: 5#-10. 5#-11. 5#-12. 5#-13. 5#-14. 5#-16. 5#-18. 6#-10 64-11.
6#-12. 6#-13 6#-14. 6#-16. 6#-18.

T#-10. 7#-11. 7#-12. 7#-13. 7#-14, 7#-16. 7#-18.

81#-10. 8#-11. 8#-12 8#-13. 8#-14 8#-16 8#-18.

O9#-10. 9#-11. 9#-12. 9#-13 9#-14. 9#-16. 9#-18

COMPONENTE: Patella/ Rétula

XN:26#-8. 28#-8, 30#-8. 32#-8: 26#-10. 28#-10. 30#-10. 32#-10: 26#-12. 28#-12. 30#-12. 32#-12
XM:26#-8. 29#-8. 32#-8. 35#-8. 26#-10. 29#-10. 32#-10. 35#-10. 26#-12. 29#-12. 32#-12. 35# 12
XA (C):26#-8. 28#-8. 50#-8. 32#-8. 26#-10. 28#-10. 30#-10. 32#-10. 26#-12. 28#-12. 30#-12. 32#-12
XA (O):26#-8. 28#-8. 30#-8. 32#-8: 26#-10. 28#-10. 30#-10. 32#-10. 26#-12. 28#-12. 30#-12. 32#-12
COMPONENTE: Knee Stem / Véastago de Rodilla

ST: 09-60mm. 9-100mm. 9-130mm.

10-60mm. 10-100mm. 10-130mm

11-60mm. 11-100mm. 11-130mm

12-60mm. 12-100mm.12-130mm

13-60mm. 13-100mm. 13-130mm

14-60mm. 14-100mm. 14-130mm

15-60mm. 15-100mm. 15-130mm

16-60mm. 16-100mm.16-130mm

OT: 9-100mm. 9-130mm.10-100mm.10-130mm. 11-100mm. 11-130mm

12-100mm. 12-130mm 13-100mm. 13-130mm 14-100mm. 14-130mm

15-100mm. 15-130mm 16-100mm. 16-130mm

Clase de Riesgo: |11

Indicacién/es autorizadals:

1. Enfermedades articulares dol orosas e incapacitantes causadas por enfermedades articulares
degenerativas no inflamatorias (incluidas osteoartritis y enfermedades trauméticas de las
articulaciones), artritis o artritis reumatoide;

2. Correccion funciona de deformidades,

3. Pérdida de formay funcién de la articulacion de larodilla;

4. Valgo, varo o flexion;

5. Correccion o revision de osteotomiay artrodesis fallido, o fracaso del procedimiento de
reemplazo de articulacion anterior;

6. Otra situacion adecuada para la artroplastia de rodilla.

Periodo de vida til: 5 afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: No aplica



Forma de presentacién: Unitaria
Meétodo de esterilizacion: Radiacién gamma/ OXIDO DE ETILENO

Nombre del fabricante:
Beijing Chunlizhengda Medical Instruments Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
Ltd No. 10, Xinmi Xi Er Road, Southern District of Tongzhou Economic Development Zone,
Tongzhou District 101112 Beijing, P.R. China

Expediente N° 1-0047-3110-007704-23-7

N° Identificatorio Tramite: 54498

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.03.22 11:13:28 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.03.22 11:13:30 -03:00



BIOIMPLANT SRL SISTEMA DE PROTESIS DE RODILLA | Fecha: 12/2023

Montevideo 567 (2000) Rosario ANEXO IIIB Rev.00

MODELO DE ROTULO CON LA INFORMACION DE LA DISPOSICION 2318/02 T.O. 2004

FABRICANTE: Beijing Chunlizhengda Medical Instrument Co. Ltd .

DIRECCION: No. 10, Xinmi Xi Er Road, Southern District of Tongzhou Economic Development Zone,
Tongzhou District 101112 Beijing, P.R. China

NOMBRE GENERICO: Sistema de Prétesis de rodilla

MARCA: Chunli

MODELO: segln corresponda

TAMANO: seguin corresponda

LOTE: (numero)

VENCIMIENTO: AAAA/MM

CANTIDAD: 1

ESTERIL POR RADIACION GAMMA / ET-O (segun corresponda)

No reesterilizar, no reutilizar

Consultar las instrucciones de uso antes de usar. Precaucion.

No utilizar si el paquete se encuentra danado.

CE2292

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

IMPORTADOR: BIOIMPLANT SRL Montevideo 567 - Rosario - Santa Fe - Argentina
Tel. /Fax: (0341) 4485178 / 5049

Direccién Técnica: Farm. Maria Victoria Cozzi. Matricula 2194

Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-2342-7

@ & [T == prene) A\ [REF] 2

INSTRUCCIONES DE USO SEGUN DISPOSICION 2318/02 T.0. 2004

Informacion contenida en los rétulos:

FABRICANTE: Beijing Chunlizhengda Medical Instrument Co. Ltd —

DIRECCION: Ltd No. 10, Xinmi Xi Er Road, Southern District of Tongzhou Economic Development Zone,
Tongzhou District 101112 Beijing, P.R. China

NOMBRE GENERICO: Sistema de Prétesis de rodilla

MARCA: Chunli

MODELO: segun corresponda

TAMARNO: seguin corresponda

CANTIDAD: 1

ESTERIL POR RADIACION GAMMA o ET-O (segln corresponda)

No reesterilizar, no reutilizar

Consultar las instrucciones de uso antes de usar. Precaucion.

No utilizar si el paquete se encuentra dafado.

CE2292

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

IMPORTADOR: BIOIMPLANT SRL Montevideo 567 - Rosario - Santa Fe — Argentina

|F-2024-27767505-APNPESPPEYARFANMAT
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BIOIMPLANT SRL SISTEMA DE PROTESIS DE RODILLA | Fecha: 12/2023

Montevideo 567 (2000) Rosario ANEXO IIIB Rev.00

Tel. /Fax: (0341) 4485178 / 5049
Direccion Técnica: Farm. Maria Victoria Cozzi. Matricula 2194
Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-2342-7

DESCRIPCION:

La prétesis de rodilla consta de céndilo femoral, bandeja tibial, inserto tibial, rétula y vastago de
rodilla. El céndilo femoral y la bandeja tibial estan hechos de aleacién de Co-Cr-Mo de grado
implantable (de acuerdo con 1SO5832-4), aleacidn de titanio implantable (Ti6Al4V de acuerdo con
ISO5832-3), el inserto tibial y la rétula estan hechos de UHMWPE de grado implantable/UHMWPE de
alta reticulacidon/VE-HXL (de acuerdo con 1SO5834-2/ASTM F2565). El vastago de rodilla (dividido en
vastago recto y vastago desplazado) esta hecho de una aleacion de titanio implantable (Ti6AI4V de
acuerdo con ISO5832-3). Mediante la conexién y combinacion de estas piezas, se puede reemplazar
la funcidon de soporte y movimiento de la articulacién de la rodilla humana y restaurar la funcidn
biomecanica normal de la articulacidon de la rodilla. La artroplastia total de rodilla primaria y de
revisiéon se realiza por un cirujano ortopédico debidamente capacitado. El estado del embalaje del
producto es embalaje de esterilizacion.

USO PREVISTO
La prétesis de rodilla se cementa y se utiliza para el reemplazo superficial de la articulacién de Ia
rodilla.

CODIGO DE PRODUCTO Y ESPECIFICACION DE PROTESIS DE RODILLA

SISTEMA DE PROTESIS DE RODILLA
Nombre del . N
Modelo Material Tamano
componente
1#-L/R, 2#-L/R, 2+#-L/R, 3#-L/R, 3+#-L/R,
XN (PS-WB) Co-Cr-Mo A#-L/R, 4+#-L/R, 5#-L/R, 5+#-L/R, 6#-L/R,
7#-L/R, 8#-L/R, 9#-L/R, 10#-L/R
1#-L/R, 2#-L/R, 2+#-L/R, 3#-L/R, 3+#-L/R,
XN (PS-WTB) Co-Cr-Mo 4#-L/R, 4+#-L/R, 5#-L/R, 5+#-L/R, 6#-L/R,
7#-L/R, 8#-L/R, 9#-L/R, 10#-L/R
1#-L/R, 2#-L/R, 2+#-L/R, 3#-L/R, 3+#-L/R,
XN (CR) Co-Cr-Mo 4#-L/R, 4+#-L/R, 5#-L/R, 5+#-L/R, 6#-L/R,
7#-L/R, 8#-L/R, 9#-L/R, 10#-L/R
2#-L/R, 3#-L/R, 4#-L/R, 5#-L/R, 6#-L/R,
XN (R -Cr-M
(R) Co-Cr-Mo 78-L/R
Céndilo 2#-L/R, 3#-L/R, 4#-L/R, 5#-L/R, 5+#-L/R,
XM (PS) Co-Cr-Mo / / / / /
femoral 6#-L/R, 7#-L/R, 8#-L/R, 10#-L/R
1#-L/R, 2#-L/R, 3#-L/R, 3N#-L/R, 4#-L/R,
XA Co-Cr-Mo AN#-L/R, 5#-L/R, SN#-L/R, 6#-L/R, 6N#-L/R,
7#-L/R, 7N#-L/R, 8#-L/R, 9#-L/R
1#-L/R, 2#-L/R, 3#-L/R, 4#-L/R, 5#-L/R,
KM (PS-WB Co-Cr-Mo +TiN
( ) oo 6#-L/R, 7H-L/R, 8#-L/R
- 1#-L/R, 2#-L, -L -1 -
KM (PS Co-Cr-Mo +TiN #-L/R, 2#-L/R, 3#-L/R, 4#-L/R, 5#-L/R,
WTB) 6#-L/R, 7#-L/R, 8#-L/R
1#-L/R, 2#-L/R, 3#-L/R, 4#-L/R, 5#-L/R,
KM (CR) Co-Cr-Mo +TiN / / / / /
6#-L/R, 7#-L/R, 8#-L/R
2#-L/R, 3#-L/R, 4#-L/R, 5#-L/R, 6#-L/R,
KE Co-Cr-Mo +TiN / / 7 L//R / /

|F-2024-27767505-APNEESPPEYARFANMAT
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SISTEMA DE PROTESIS DE RODILLA Fecha: 12/2023

BIOIMPLANT SRL

Montevideo 567 (2000) Rosario ANEXO llIB Rev.00
Nombre del Modelo Material Tamaino
componente
XN Co-Cr-Mo 1#, 2#. 3#. 4#. SH. 6#. 7H#, 8#. 9#. 10#
XN (R) Co-Cr-Mo 2#, 3#. 4#. SH. 6H. TH#
XM Co-Cr-Mo 2#. 3#. 4#. SH. 6#H. 7H#. 8#. 10#
Bandeja tibial . 1#-L/R, 2#-L/R, 3#-L/R, 3N#-L/R, 4#-L/R,
XA Ti6Al4V +UHMWPE AN#-L/R, 5#-L/R, S5N#-L/R, 6#-L/R, 6N#-L/R,
7#-L/R, 7N#-L/R, 8#-L/R, 9#-L/R
KM Co-Cr-Mo +TiN 1#, 2#, 3#, 44, S#, 6H, 7H, 8#
KE Co-Cr-Mo +TiN 2#, 3#, 4#, SH, 6H, TH#
Nombre del Modelo Material Tamaio
componente
1#-10, 1#-12, 1#-14, 1#-16. 1#-18, 1#-20;
2/3/3+/4/4+#-10, 2/3/3+/4/4+#-12.
2/3/3+/4/A+#-14, 2/3/3+/4/4+#-16.
UHMWPE/UHMWPE 2/3/3+/4/4+#-18, 2/3/3+/4/4+#-20 ;
XN (PS) de alta 5/6#-10, 5/6#-12, 5/6#-14, 5/6#-16. 5/6#-18.
reticulacion/VE-HXL 5/6#-20 ;
7/8/9#-10, 7/8/9#-12. 7/8/9#-14. 7/8/9#-16.
7/8/9#-18. 7/8/9#-20 ;
10#-10, 10#-12, 10#-14. 10#-16. 10#-18.
10#-20
1#-10, 1#-12, 1#-14, 1#-16. 1#-18, 1#-20;
2/3/3+/4/4+#-10, 2/3/3+/4/4+#-12.
2/3/3+/4/A+#-14, 2/3/3+/4/4+#-16.
UHMWPE/UHMWPE 2/3/3+/4/4+#-18, 2/3/3+/4/4+#-20 ;
XN (CR-3°) de alta 5/6#-10, 5/6#-12., 5/6#-14, 5/6#-16, 5/6#-18.
reticulacion/VE-HXL 5/64-20 ;
7/8/9#-10, 7/8/9#-12. 7/8/9#-14. 7/8/9#-16.
7/8/9#-18. 7/8/9#-20 ; 10#-10, 10#-12. 10#-14.
10#-16, 10#-18, 10#-20
- 1#-10, 1#-12, 1#-14, 1#-16, 1#-18, 1#-20;
Inserto tibial 2/3/3+/4/4+#-10. 2/3/3+/4/4+#-12.
2/3/3+/4/A+#-14., 2/3/3+/4/4+#-16.
2/3/3+/4/4+#-18, 2/3/3+/4/4+#-20 ;
XN UHMW;;QEJt:MWPE 5/6#-10, 5/6#-12. 5/6#-14, 5/6#-16. 5/6#-18.
(CR-DEEP reticulacion/VE-HXL 5/6#-20 ;
7/8/9#-10, 7/8/9#-12. 7/8/9#-14. 7/8/9#-16.
7/8/9#-18. 7/8/9#-20 ; 10#-10, 10#-12, 10#-14.
10#-16, 10#-18, 10#-20 ;
10#-9, 10#-9. 10#-9. 10#-9. 10#-9. 10#-9
2/3/4#-9, 2/3/4#-11, 2/3/4#-13, 2/3/4#-15,
UHMWPE/UHMWPE 2/3/4#-17. 2/3/4#-19 ;
XN (R-CCK) de alta 5/6#-9, 5/6#-11, 5/6#-13, 5/6#-15, 5/6#-17.
reticulacion/VE-HXL 5/6#-19 ;
7#-9, 7H-11, 7#-13. 7#-15. 7#-17. 7#-19
2/3/4#-9. 2/3/4#-11. 2/3/4#-13. 2/3/4#-15.
UHMWPE/UHMWPE 2/3/4#-17, 2/3/4#-19 ;
XN (R-PSP) de alta 5/6#-9, 5/6#-11, 5/6#-13, 5/6#-15, 5/6#-17.
reticulacion/VE-HXL 5/64#-19 ;
7#-9, 7#-11, 7#-13, 7#-15, 7#-17. 7#-19
XM (PS) UHMWPE/UHMWPE 2#-9, 2#-11, 2#-13. 2#-15, 2#-17. 2#-19;
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de alta
reticulacion/VE-HXL

3/4#-9. 3/4#-11. 3/4#-13, 3/4#-15. 3/4#-17.
3/4#-19 ;

5/6#-9. 5/6#-11, 5/6#-13, 5/6#-15. 5/6#-17.
5/6#-19 ;

7/8#-9. 7/8#-11, 7/8#-13, 7/8#-15. 7/8#-17.
7/8#-19 ;

10#-9, 10#-11. 10#-13. 10#-15. 10#-17.

10#-19

2#-9, 2#-11, 2#-13, 2#-15, 2#-17. 2#-19 ;
3/4#-9. 3/4#-11, 3/4#-13, 3/4#-15. 3/4#-17.

3/4#-19 ;
UHMWPE/UHMWPE 5/6#-9, 5/6#-11, 5/6#-13, 5/6#-15, 5/6#-17.
XM (CR) de alta 5/6#-19 ;
reticulacién/VE-HXL 7/8#-9, 7/8#-11, 7/8#-13. 7/8#-15. 7/8#-17.
7/8#-19 ;
10#-9, 10#-11. 10#-13., 10#-15, 10#-17.
10#-19
1#-10. 1#-11. 1#-12, 1#-13, 1#-14, 1#-16.
1#-18 ;
2#-10, 2#-11, 2#-12, 2#-13. 2#-14, 2#-16.
2#-18 ;
3#-10, 3#-11, 3#-12, 3#-13, 3#-14. 3#-16.
3#-18 ;
4#-10, 4#-11. 4#-12, 4#-13. 4#-14. 4#-16.
4#-18 ;
UHMWPE/UHMWPE
XA de alta 5#-10, 5#-11, 5#-12, 5#-13, 5#-14, 5#-16.
reticulacién/VE-HXL o#-18 ;
6#-10, 6#-11, 6#-12, 6#-13, 6#-14, 6#-16.
6#-18 ;
7#-10, 7#-11, 7#-12, 7#-13, 7#-14. 7#-16.
7#-18 ;
8#-10, 8#-11, 8#-12, 8#-13, 8#-14. 8#-16.
8#-18 ;
O#-10, 9#-11, 9#-12, 9#-13, 9#-14. 9#-16.
9#-18
Nombre del . .
Modelo Material Tamaiio
componente
UHMWPE/UHMWPE 26#-8, 28#-8, 30#-8, 32#-8 ;
XN de alta 26#-10, 28#-10, 30#-10. 32#-10 ;
reticulacion/VE-HXL 26#-12, 28#-12, 30#-12, 32#-12
UHMWPE/UHMWPE 26#-8. 29#-8. 32#-8. 35#-8;
XM de alta 26#-10. 29#-10. 32#-10. 35#-10;
patela reticulacion/VE-HXL 26#-12. 29#-12. 32#-12. 35#-12
UHMWPE/UHMWPE 26#-8. 28#-8. 30#-8. 32#-8;
XA (C) de alta 26#-10. 28#-10. 30#-10. 32#-10;
reticulacion/VE-HXL 26#-12. 28#-12. 30#-12. 32#-12
UHMWPE/UHMWPE 26#-8. 28#-8. 30#-8. 32#-8;
XA (0) de alta 26#-10. 28#-10. 30#-10. 32#-10;
reticulacion/VE-HXL 268#-12. 28#-12. 30#-12. 32#-12
Nombre del . N
Modelo Material Tamaio
componente
Vastago de ST Ti6Al4V ®9-60mm, ©9-100mm, ®9-130mm, $10-60mm,
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rodilla ®10-100mm, ®10- 130mm, $11-60mm, ®11-
100mm, ®11-130mm, ®12-60mm, ®12- 100mm,
®12-130mm,

®13-60mm, $13-100mm, ®13-130mm, ®14- 60mm,
®14-100mm, ®14-130mm,
®15-60mm, $15-100mm, ®15- 130mm, ®16-60mm,
®16-100mm, ®16-130mm
®9-100mm, $9-130mm, ®10-100mm, $10-130mm,
®11-100mm, ®11- 130mm, $12-100mm, ®12-
130mm, $13-100mm, ®13-130mm, ®14- 100mm,
®14-130mm,
®15-100mm, $®15-130mm, ®16-100mm, $16-
130mm

oT Ti6Al4V

Como proétesis fija bioldgica, el producto se utiliza en combinacién con los mismos componentes del
sistema y es adecuado para el reemplazo primario y de revision de la articulacion de la rodilla.

INDICACION

1. Enfermedades articulares dolorosas e incapacitantes causadas por enfermedades articulares
degenerativas no inflamatorias (incluidas osteoartritis y enfermedades traumadticas de las
articulaciones), artritis o artritis reumatoide;

2. Correccidn funcional de deformidades;

3. Pérdida de formay funcidn de la articulacion de la rodilla;

4. Valgo, varo o flexidn;

5. Correccidon o revisibn de osteotomia y artrodesis fallido, o fracaso del procedimiento de
reemplazo de articulacién anterior;

6. Otra situacién adecuada para la artroplastia de rodilla.

CONTRAINDICACIONES

1. Osteoporosis en el lugar del implante;

2. Infeccién de la articulacién de la rodilla u otras partes del cuerpo;

3. Esta claro o se sospecha que es sensible a los metales y materias extrafias;

4. Obesidad que puede provocar fallas en la fijacién de la protesis o dafios a la prétesis debido a una
sobrecarga;

5. Fractura alrededor de la rodilla;

6. Flexidny contractura excesiva de la rodilla;

7. Lesidén grave del ligamento colateral o del ligamento rotuliano;

8. Otras enfermedades que afectan la funcién postoperatoria.

PRECAUCIONES

1. El cirujano debe dominar el manejo de instrumentos y protesis y tener buena experiencia en la
operacion de implantacién de articulaciones artificiales;

2. Se debe prestar atencidn a la identificacién de la marca de desinfeccidn: el embalaje aséptico de la
protesis esterilizada por radiacion tiene una marca roja después de la esterilizacion por radiacion y el
periodo de validez de la esterilizacion es de 5 afios.
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3. Cualquier dafno al paquete del paquete aséptico antes de la operacidn se considerara bacteriano y
no se utilizara.

4. La cirugia no debe realizarse sin una preparacién preoperatoria adecuada.

5. Los pacientes posoperatorios no pueden realizar un trabajo fisico excesivo ni soportar demasiado
impacto

6. Se evitardn colisiones y extrusiones durante el transporte. Una vez dafiado, no se utilizara.

7. Los pacientes y sus familias deben ser conscientes de las complicaciones posoperatorias y de los
peores resultados.

8. Este producto debe utilizarse con los instrumentos fabricados por Chunli Zhengda medical
instrument Co. Ltd.

9. Los productos fabricados por Chunli Zhengda medical instrument Co. Ltd. no pueden mezclarse
con los fabricados por otras empresas.

10.La prétesis de rodilla es un implante quirudrgico no activo.

11.Estd estrictamente prohibido el segundo uso de este producto. Las prétesis de articulacion de
rodilla presentan algun tipo de dafio, es decir, no se pueden utilizar y deben desecharse.

EVENTOS ADVERSOS Y COMPLICACIONES

GENERAL

1. Cambio de posicién de los componentes protésicos;

2. Aflojamiento temprano o tardio de componentes protésicos;

3. Desgaste excesivo o fractura de los componentes del rodamiento debido a: dafio intraoperatorio a
los componentes protésicos, fragmentos dseos, particulas metdlicas u otros factores;

4. Infeccién temprana o tardia;

5. Debido a otras enfermedades que afectan la funcién postoperatoria

6. Reacciones tisulares, ostedlisis y/o aflojamiento de implantes causados por corrosién metdlica,
reacciones alérgicas, desgaste o residuos particulados.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

1. Se informa que después de la artroplastia total de rodilla, la superficie articular de polietileno de
la protesis estaba desgastada. Las tasas de desgaste mas altas pueden ser causadas por cemento,
metal u otras particulas de desechos que causan desgaste en la superficie de la junta. Las tasas de
desgaste mas altas pueden acortar la vida util de la prétesis, lo que lleva a una revisidon temprana
para reemplazar los componentes desgastados de la prétesis.

2. En todas las operaciones de reemplazo articular puede producirse una resorcidn ésea (ostedlisis)
asintomatica, local y progresiva alrededor de la prétesis debido a la influencia de cuerpos extrafios.
Reaccién a particulas abrasivas. Las particulas se producen principalmente por la interaccion entre
componentes y entre componentes y huesos a través del mecanismo de desgaste de adhesidn,
desgaste y fatiga. En segundo lugar, el desgaste del tercer cuerpo también puede producir particulas.
La ostedlisis puede provocar complicaciones futuras, que requieran la extraccion y reemplazo de los
componentes de la proétesis.

3. Aflojamiento, flexidn, agrietamiento o fractura de los componentes del implante. La fractura del
implante puede deberse a un traumatismo, una actividad extenuante, una alineacidn inadecuada o
un tiempo de uso prolongado.

4. La dislocacidn, subluxacién, alargamiento o acortamiento de la pierna, rotacidon excesiva,
contractura en flexidn, rango de movimiento reducido, piezas sueltas, concentracién anormal de
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tensién y hueso externo pueden provocar traumatismo, seleccién inadecuada del implante,
colocacién inadecuada del implante, fijacion inadecuada y/o migracion de componentes. Los
musculos sueltos de tejido fibroso también contribuyen a estas condiciones.

5. Infeccién aguda de herida postoperatoria, sepsis profunda avanzada y/o sinovitis de bajo grado.

6. Neuropatia periférica tras cirugia articular total. Se han informado lesiones nerviosas subclinicas,
que pueden ser el resultado de un traumatismo quirdrgico. La lesién nerviosa temporal o
permanente puede provocar un traumatismo quirdrgico doloroso. Una lesién permanente temporal
o permanente puede causar dolor o entumecimiento en la extremidad afectada.

7. Hematoma de la herida, enfermedad tromboembdlica, incluida trombosis venosa, embolia
pulmonar o infarto de miocardio.

8. Miositis osificante. Calcificacion u osificacion alrededor de la articulacidon, con o sin trastorno del
movimiento articular. La osificacién puede provocar una reduccién del rango de movimiento.

9. La piel se cae o retrasa la cicatrizacion de las heridas.

10.Aunque hay pocos informes de sensibilidad a los metales o anafilaxia en pacientes después de un
reemplazo articular, la implantacidon de cuerpos extrafios en los tejidos puede provocar reacciones
histoldgicas que involucren macréfagos y fibroblastos.

11.Lesidn vascular.

12.Deformidad en valgo y varo.

13.Esto incluye la esperanza de vida limitada del dispositivo y los posibles requisitos de cirugia de
revisién para reemplazar protesis desgastadas o dafiadas.

A. PREOPERATORIO

1. Manipule y almacene las piezas del implante con cuidado. Cortar la superficie de una pieza
doblada o rayada puede reducir significativamente la resistencia, lo que a su vez puede incluir
tensiones internas que no son evidentes a simple vista y pueden provocar que la pieza se rompa. No
permita que las superficies porosas entren en contacto con telas u otros materiales liberadores de
fibras.

2. La informacidn de operacién se puede proporcionar segun sea necesario. Los cirujanos deben
estar familiarizados con la técnica.

3. Durante la operacion se proporcionara una lista de tamafios de implantes suficientes.

4. Durante el funcionamiento puede producirse fractura de instrumentos. Los instrumentos con
demasiada fuerza son faciles de romper. Compruebe si el instrumento estd desgastado o dafado
antes de utilizarlo.

5. Los implantes solo se pueden utilizar con dispositivos y/o equipos médicos aprobados por CL. El
disefo y las pruebas de los implantes son para uso mutuo, mientras que el uso con equipos de
terceros no estd probado y esta estrictamente prohibido. Los instrumentos quiridrgicos especificados
en la tecnologia de implantes protésicos no se utilizaran para ningln otro instrumento o de forma
contraria al uso previsto.

6. Si se emite un sistema quirdrgico manual de referencia por computadora, consulte con el
fabricante para obtener el software y hardware adecuados para garantizar el funcionamiento de
estos dispositivos.

B. INTRAOPERATORIO
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1. Es muy importante elegir correctamente el implante. Se recomiendan imagenes preoperatorias,
plantillas y el uso intraoperatorio de componentes de prueba para facilitar la selecciéon del mejor
tamafio y tipo de componente para un paciente especifico. La anatomia general y la condicidn
médica de los pacientes también deben considerarse en combinaciéon con la edad, el nivel de
actividad esperado, la esperanza de vida y la posibilidad de una futura cirugia de revisién. La
seleccidn incorrecta del tipo o tamafio del implante puede provocar partes y/o huesos sueltos,
doblados, agrietados o rotos.

2. Se debe tener cuidado para garantizar que todos los componentes del dispositivo incrustados en
el cemento estén completamente soportados para evitar la concentracidn de tensiones, lo que puede
provocar fallas en el programa. En el proceso de curado del cemento, se debe prestar atencién para
evitar el movimiento de las piezas implantadas.

3. Antes del cierre, se deben eliminar por completo los restos dseos, el cemento dseo extrafio y el
hueso heterotdpico. Las particulas extrafias en la interfaz de metal y/o plastico pueden causar
desgaste y/o friccidn excesivos.

4. Los implantes no se reutilizaran. Aunque pueda parecer intacto, puede estar defectuoso, lo que
reducird la vida atil del implante.

5. No utilice medicamentos o materiales no probados.

C. POSTOPERATORIO

1. Es muy importante cuidar a los pacientes después de la operacién y la orientacién y advertencia
de los médicos. Se recomienda utilizar una carga protegida de soporte externo durante un periodo de
tiempo para la curacion.

2. Tenga mucho cuidado al tratar con pacientes.

3. El tratamiento postoperatorio debe evitar la sobrecarga de la articulacién de la rodilla y favorecer
la cicatrizacién dsea.

4. Se recomienda un seguimiento regular y a largo plazo para controlar la posicién y el estado de la
protesis y sus componentes, asi como el estado de los huesos adyacentes.

5. El periodo sin carga de peso debe considerarse en injertos dseos o revision de dreas grandes.

6. Se debe recordar a los pacientes que no hagan ejercicio solos, especialmente el uso de
instalaciones de bafo y sanitarios y otras actividades que requieran una flexion significativa de la
rodilla.

7. Se sugiere realizar un seguimiento por etapas y comparar con imagenes inmediatas después de la
operacion para encontrar signos de cambios dafinos en los implantes. Cualquier indicio de falla
estructural del implante, radiopermeabilidad u ostedlisis debe monitorearse cuidadosamente para
una restauracién temprana.

INSTRUCCIONES

1. Preparacion antes de la operacion:

(D El cirujano debe estar familiarizado con el equipo y la prétesis que se va a operar;

@ Prepare el instrumental quirtrgico completo y las especificaciones/modelos de la prétesis
requerida (si es necesario, el cirujano debe preparar radiografias, tomografias computarizadas o
resonancias magnéticas de la ubicacion de la enfermedad del paciente y debe haber una relacién de
referencia);

(3 Las prétesis que utilizan cemento éseo deben elegir cemento dseo legal dentro delperiodo de
validez.
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2. Operacion quirurgica:

(D Seleccione proétesis de rodilla de especificaciones similares segtin la condicién delpaciente;
@ Exponga la articulacién de la rodilla;

® Implantey ajuste la prétesis de rodilla;

@ Reemplace la rétula segun la situacion.

3. Tratamiento postoperatorio:
D El ejercicio funcional debe realizarse a tiempo después de la operacién;
@ Después de la cirugia, se deben usar muletas y luego quitarlas después de la recuperacion.

METODO DE EMBALAJE
Los productos estdn empaquetados esterilizados.

TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

Este producto puede ser acompafiado por una persona especial o transportado por correo rdpido
segun el contrato. Los productos en buen embalaje deben almacenarse entre 10 °C y 30 °C con una
humedad relativa no superior al 80 %, libres de gases corrosivos y bien ventilados.

ADVERTENCIA

e Los productos de implantes ortopédicos de fijacidn interna son productos de alto riesgo, su uso
inadecuado daiara la salud y puede poner en peligro la seguridad personal, provocando graves
consecuencias. El médico debe leer y seguir atentamente este manual y los términos de la profesion
ortopédica, y antes de la operacion, el cirujano debe leer atentamente este manual y observar al
paciente y a su familia para confirmar que se han aceptado los asuntos pertinentes.

e La vida util de la prétesis de rodilla puede depender del peso del paciente y su rango de
movimiento, y se le debe indicar al paciente que la prétesis no puede cumplir completamente con los
requisitos de una articulacidn natural. Después de la operacidn, el paciente debe evitar cualquier tipo
de deporte competitivo, como deportes de percusién o violentos. Los pacientes deben ser
informados verazmente de las posibles complicaciones postoperatorias.

FECHA DE CADUCIDAD
Productos de esterilizacidn por radiacién: 5 aiios.
Productos de esterilizacidon EO: 5 afios.

Documento de referencia:CL-CE-2-03-09-00-001 Técnica Operativa

EXPLICACION DE GRAFICOS, SIMBOLOS Y ABREVIATURAS DE ETIQUETAS

La etiqueta es una de las bases de la trazabilidad del producto. Estd dividido en cuatro ejemplares. Se
adjunta una copia a la caja, se entrega una copia al paciente y la otra se devuelve al fabricante. Si hay
un intermediario, hay uno para intermediario.

El significado de algunos gréficos, simbolos y abreviaturas de la etiqueta es el siguiente:

® No reutilizar E Utilizar antes de la fecha
o] Fecha de manufactura u Fabricante
Numero de serie CANT Cantidad
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Ly Numero de Organismo Notificado de
LOT Codigo de lote C€E._. la UDEM
Representante autorizado en la .,
) Precaucion
Comunidad Europea
Numero de catalogo [:E] Consultar instrucciones de uso
No utilizar si el paquete esta - . . .
o Esterilizado medianteirradiacion
@ dafiado s ]
@ No reesterilizar [eremme]] Esterilizado con dxido deetileno
— 809
J’ Limitacion de temperatura Limitacién de humedad

FABRICANTE

Beijing Chunlizhengda Medical Instrument Co. Ltd
Direccion registrada: No. 10, Xinmi Xi Er Road, Southern District of Tongzhou
Economic Development Zone, Tongzhou District 101112 Beijing, P.R. China

Direccién de produccion:
No. 10, Xinmi Xi Er Road, Southern District of Tongzhou Economic Development

Zone, Tongzhou District 101112 Beijing, P.R. China
c € Tel: 010- 80561677/58611761
2292 Fax: 010-80561690
Correo electrénico:
bj-clzd@clzd.com
Web: www.clzd.com

IMPORTADOR Y DISTRIBUIDOR EN ARGENTINA:

BIOIMPLANT SRL Montevideo 567 - Rosario - Santa Fe - Argentina // Tel. /Fax: (0341) 4485178 / 5049
Direccién Técnica: Farm. Maria Victoria Cozzi. Matricula 2194

Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-2342-7

QUEJAS Y SUGERENCIAS

Informacién de contacto especial para quejas sobre la calidad del producto y comentarios sobre
informacidn sobre eventos adversos:

Teléfono: 010-80561677

Correo electronico: bj-clzd@clzd.com

Fax: 010-80561690

Direccidn: No. 10, Xinmi Xi Er Road, Southern District of Tongzhou Economic Development Zone, Tongzhou
District 101112 Beijing, P.R. China
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-30318056-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de Marzo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-007704-23-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007704-23-7

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por BIOIMPLANT SRL ; se autoriza la inscripcion en e Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
PM: 2342-7
Nombre descriptivo: Sistemade prétesis de rodilla

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-096 - proétesis de articulacion de rodilla.

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

Modelos:
COMPONENTE: Femoral Condyle/ Condilo Femoral



XN (PSWB) : 1#-1/D, 2#-1/D, 2+-#-1/D, 3#-1/D, 3+#-1/D, 4#-1/D, 4+#-1/D, 5#-1/D, 5+#-1/D, 6#-1/D, 7#-1/D, 8#-
I/D, 9#-1/D, 10#-1/D

XN (PSWTB): 1#-1/D, 2#-1/D, 2+-#-1/D, 3#-1/D, 3+#-1/D, 4#-1/D, 4+#-1/D, 5#-1/D, 5+#-1/D, 6#-1/D, 7#-1/D, 8#-
I/D, 9#-1/D, 10#-1/D,

XN (CR):1#-1/D, 2#-1/D, 2+-#-1/D, 3#-1/D, 3+#-1/D, 4#-1/D, 4+#-1/D, 5#-1/D, 5+#-1/D, 6#-1/D, 7#-1/D, 8#-1/D,
9#-1/D, 10#-1/D

XN (R): 2#-1/D. 3#-1/D 4#-1/D 5#-1/D. 6#-1/D 7#-1/D

XM (PS): 2#-1/D. 3#-1/D 4#-1/D. 5#-1/D. 6#-1/D. 7#-1/D 8#-1/D. 10#-1/D

XM (CR):2#-1/D. 3#-1/D 4#-1/D 5#-1/D 6#-1/D 7#-1/D, 8#-1/D, 10#-1/D

XA: 1#-1/D. 2#-1/D. 3#-1/D. 3N#-1/D. 4#- 1/D. AN#-1/D. 5#-1/D. 5N#-1/D. 6#-1/D.

6N#-1/D. 7#-1/D. TN#-L/R. 8#-1/D. 9#-1/D

KM (PS-'WB) : 1#-1/D. 2#-1/D. 3#-1/D. 4#-1/D. 5#-1/D. 6#-1/D. 7#-1/D. 8#-1/D

KM (PS-WTB): 1#-1/D. 2#-1/D. 3#-1/D. 4#-1/D. 5#-1/D. 6#-1/D. 7#-1/D. 8#-1/D

KM (CR): 1#-1/D. 2#-1/D. 3#-1/D. 4#-1/D. 5#-1/D. 6#-1/D. 7#-1/D. 8#-1/D

KE 2#-1/D. 3#-1/D. 4#-1/D 5#-1/D. 6#-1/D. 7#-1/D

COMPONENTE: Tibial Tray / Bandgja Tibial

XN (R) : 2#. 3t. 4#. St 6#. T#

XM : 2#. 3#. 4#. 5#. 6#. T#. 8#. 10#

XA: 1#1/D. 2#-1/D. 3#-1/D. 4#-1/D. 5#-1/D. 6#-1/D. 7#-1/D. 8#-1/D. 9#/D

KM: 14#. 2#. 3#. 4tt. 5. 6#. T#. 8#

KE: 2#. 3#. 44 5#. 6#. T#

COMPONENTE: Tibial Insert / Inserto Tibial

XN (PS): 1#-10. 1#-12. 1#-14. 1#-16. 1#-18 1#-20.

2/3/3+/4/4+#-10. 2/3/3+/4/4+#-12 .2/3/3+/4/4+#-14. 2/3/3+/4/4+#-16. 2/3/3+/4/4+#-18. 2/3/3+/4/4+#-20

5/6#-10. 5/6#-12. 5/6#-14. 5/6#-16. 5/6#-18. 5/6#-20. 7/8/9#-10. 7/8/9#-12. 7/8/9#-14. 7/8/9#-18. 7/8/9#-20. 104-
10. 10#-12. 10#-14. 10#-16. 10#-18. 10#-20

XN (CR-39):1#-10. 1#-12. 1#-14. 1#-16. 1#-18 1#-20.

2/3/3+/4/4+#-10. 2/3/3+/4/4+#-12. 2/3/3+/4/4+#-14. 2/3/3+/4/4+#-16 2/3/3+/4/4+#-18. 2/3/3+/4/4+#-20 5/6#-10.
5/64#-12. 5/6#-14. 5/6#-16. 5/6#-18. 5/6#-20;

7/8/9#-10. 7/8/9#-12. 7/8/9#-14. 7/8/9#-18. 7/8/9#-20.

10#-10. 10#-12. 10#-14. 10#-16. 10#-18. 10#-20

XN (CR-DEEP):1#-10. 1#-12. 1#-14. 1#-16. 1#-18 1#-20. 2/3/3+/4/4+#-10. 2/3/3+/4/4+#-12 2/3/3+/4/4+#-14.
2/3/3+/4/4+#-16 2/3/3+/4/4+#-18. 2/3/3+/4/4+#-20 5/6#-10. 5/6#-12. 5/6#-14. 5/6#-16. 5/6#-18. 5/6#-20;
7/8/9#-10. 7/8/9#-12. 7/8/9#-14. 7/8/9#-18. 7/8/9#-20.

10#-10. 10#-12. 10#-14. 10#-16. 10#-18. 10#-20

XN (R-CCK): 2/3/4#-9. 2/3/4#-11. 2/3/4#-13. 2/3/4#-15. 2/3/4#-17. 2/3/4#-19.

5/6#-9. 5/6#-11. 5/6#-13. 5/6#-15. 5/6#-17. 5/6#-19.

T#-9. 7#-11. 7#-13. 7#-15. 7#-17. 7#-19

XN (R-PSP): 2/3/4#-9. 2/3/4#-11. 2/3/4#-13. 2/3/4#-15. 2/3/4#-17. 2/3/4#-19.

5/6#-9. 5/6#-11. 5/6#-13. 5/6#-15. 5/6#-17. 5/6#-19.

T#-9. T#-11. 7#-13. 7#-15. 7#-17. 7#-19

XM (PS):2#-9. 2#-11. 2#-13. 2#-15 2#-17. 2#-19.

3/44-9. 3/4#-11. 3/4#-13. 3/4#-15. 3/4#-17. 3/4#-19. 5/6#-9, 5/6#-11. 5/6#-13. 5/6#-15. 5/6#-17. 5/6#-19. 7/8#-9.
7/8#-11. 7/8#-13. 7/8#-15. 7/8#-17. 7/8#-19. 10#-9. 10#-11. 10#-13. 10#-15. 10#-17. 10#-19

XM (CR): 2#-9. 2#-11. 2#-13. 2#-15 2#-17. 2#-19.



3/4#-9. 3/4#-11. 3/4#-13. 3/4#-15. 3/4#-17. 3/4#-19. 5/6#-9, 5/6#-11. 5/6#-13. 5/6#-15. 5/6#-17. 5/6#-19. 7/8#-9.
718#-11. 7/8#-13. 7/8#-15. 7/8#-17. 7/8#-19. 10#-9. 10#-11. 10#-13. 10#-15. 10#-17. 10#-19
XA:1#-10. 1#-11. 1#-12. 1#-13. 1#-14. 1#-16. 1#-18.

2#-10. 2#-11, 2#-12. 2#-13. 2#-14, 2#-16. 2#-18

3#-10. 3#-11 3#-12. 3#-13. 3#-14, 3#-16. 3#-18.

A4#-10. 4#-11. 4#-12. 44-13, 4#-14. 4#-16. 4#-18: 5#-10. 5#-11. 5#-12. 5#-13. 5#-14. 5#-16. 5#-18. 6#-10 64-11.
6#-12. 6#-13 6#-14. 6#-16. 6#-18.

T#-10. 7#-11. 7#-12. 7#-13. 7#-14, 7#-16. 7#-18.

81#-10. 8#-11. 8#-12 8#-13. 8#-14 8#-16 8#-18.

O9#-10. 9#-11. 9#-12. 9#-13 9#-14. 9#-16. 9#-18

COMPONENTE: Patella/ Rétula

XN:26#-8. 28#-8, 30#-8. 32#-8: 26#-10. 28#-10. 30#-10. 32#-10: 26#-12. 28#-12. 30#-12. 32#-12
XM:26#-8. 29#-8. 32#-8. 35#-8. 26#-10. 29#-10. 32#-10. 35#-10. 26#-12. 29#-12. 32#-12. 35# 12
XA (C):26#-8. 28#-8. 50#-8. 32#-8. 26#-10. 28#-10. 30#-10. 32#-10. 26#-12. 28#-12. 30#-12. 32#-12
XA (O):26#-8. 28#-8. 30#-8. 32#-8: 26#-10. 28#-10. 30#-10. 32#-10. 26#-12. 28#-12. 30#-12. 32#-12
COMPONENTE: Knee Stem / Véastago de Rodilla

ST: 09-60mm. 9-100mm. 9-130mm.

10-60mm. 10-100mm. 10-130mm

11-60mm. 11-100mm. 11-130mm

12-60mm. 12-100mm.12-130mm

13-60mm. 13-100mm. 13-130mm

14-60mm. 14-100mm. 14-130mm

15-60mm. 15-100mm. 15-130mm

16-60mm. 16-100mm.16-130mm

OT: 9-100mm. 9-130mm.10-100mm.10-130mm. 11-100mm. 11-130mm

12-100mm. 12-130mm 13-100mm. 13-130mm 14-100mm. 14-130mm

15-100mm. 15-130mm 16-100mm. 16-130mm

Clase de Riesgo: |11

Indicacién/es autorizadals:

1. Enfermedades articulares dol orosas e incapacitantes causadas por enfermedades articulares
degenerativas no inflamatorias (incluidas osteoartritis y enfermedades trauméticas de las
articulaciones), artritis o artritis reumatoide;

2. Correccion funciona de deformidades,

3. Pérdida de formay funcién de la articulacion de larodilla;

4. Valgo, varo o flexion;

5. Correccion o revision de osteotomiay artrodesis fallido, o fracaso del procedimiento de
reemplazo de articulacion anterior;

6. Otra situacion adecuada para la artroplastia de rodilla.

Periodo de vida til: 5 afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: No aplica



Forma de presentacién: Unitaria
Meétodo de esterilizacion: Radiacién gamma/ OXIDO DE ETILENO

Nombre del fabricante:
Beijing Chunlizhengda Medical Instruments Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
Ltd No. 10, Xinmi Xi Er Road, Southern District of Tongzhou Economic Development Zone,
Tongzhou District 101112 Beijing, P.R. China

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripciéon del PM 2342-7 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-007704-23-7
N° Identificatorio Tramite: 54498
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