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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Disposicion
NUmero: DI-2022-220-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 6 de Enero de 2022

Referencia: 1-0047-3110-006159-20-3

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-006159-20-3 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones OSTEOLIFE S.R.L. 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;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca VINCULA nombre descriptivo Sistema de implantes para cadera y nombre técnico
18-166 protesis de articulacion para cadera, de acuerdo con lo solicitado por OSTEOLIFE S.R.L. , con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2021-124763136-APN-INPM%ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 940-173 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 940-173
Nombre descriptivo: Sistema de implantes para cadera

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-166 protesis de articulacion para cadera

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

Modelos;
CODIGO DESCRIPCION
Protesis Femoral Cementada



04.30.02.37000 Prétesis Femora Cementada 37,5 mm Cono 12/14 Primarian® 00
04.30.02.37001 Prétesis Femoral Cementada 37,5 mm Cono 12/14 Primarian® 01
04.30.02.37002 Prétesis Femoral Cementada 37,5 mm Cono 12/14 Primarian® 02
04.30.02.37003 Prétesis Femoral Cementada 37,5 mm Cono 12/14 Primarian® 03
04.30.05.44001 Prétesis Femoral Cementada 44,0 mm Cono 12/14 Primarian® 01
04.30.05.44002 Prétesis Femoral Cementada 44,0 mm Cono 12/14 Primarian® 02
04.30.05.44003 Prétesis Femoral Cementada 44,0 mm Cono 12/14 Primaria n® 03
04.30.05.44004 Prétesis Femoral Cementada 44,0 mm Cono 12/14 Primaria n® 04
04.30.06.44001 Prétesis Femora Cementada 44,0 mm Cono 12/14 Revision n 01
04.30.06.44002 Prétesis Femoral Cementada 44,0 mm Cono 12/14 Revision n° 02
04.30.06.44003 Prétesis Femoral Cementada 44,0 mm Cono 12/14 Revision n° 03
Cabeza Femoral Intercambiable

04.04.07.22001 Cabeza Femora Intercambiable @ 22 mm Cuello -02 mm
04.04.07.22002 Cabeza Femoral Intercambiable @ 22 mm Cuello Standard
04.04.07.22003 Cabeza Femora Intercambiable @ 22 mm Cuello +03 mm
04.04.07.28004 Cabeza Femora Intercambiable @ 28 mm Cuello -04 mm
04.04.07.28001 Cabeza Femora Intercambiable @ 28 mm Cuello -02 mm
04.04.07.28002 Cabeza Femoral Intercambiable @ 28 mm Cuello Standard
04.04.07.28003 Cabeza Femoral Intercambiable @ 28 mm Cuello +03 mm
04.04.07.28006 Cabeza Femoral Intercambiable @ 28 mm Cuello +06 mm
04.04.07.28009 Cabeza Femoral Intercambiable @ 28 mm Cuello +09 mm
04.04.07.32004 Cabeza Femoral Intercambiable @ 32 mm Cuello -04 mm
04.04.07.32001 Cabeza Femora Intercambiable @ 32 mm Cuello -02 mm
04.04.07.32002 Cabeza Femoral Intercambiable @ 32 mm Cuello Standard
04.04.07.32003 Cabeza Femoral Intercambiable @ 32 mm Cuello +03 mm
04.04.07.32006 Cabeza Femoral Intercambiable @ 32 mm Cuello +06 mm
04.04.07.32009 Cabeza Femoral Intercambiable @ 32 mm Cuello +09 mm

Cotilo Cementado - MU STD

5340-028-042 Cotilo Cementado - MU STD — @28mm x 42mm

5340-028-044 Cotilo Cementado - MU STD — @28mm x 44mm

5340-028-046 Cotilo Cementado - MU STD — @28mm x 46mm

5340-028-048 Cotilo Cementado - MU STD — @28mm x 48mm

5340-028-050 Cotilo Cementado - MU STD — @28mm x 50mm

5340-028-052 Cotilo Cementado - MU STD — @28mm x 52mm

5340-028-054 Cotilo Cementado - MU STD — @28mm x 54mm

5340-028-056 Cotilo Cementado - MU STD — @28mm x 56mm

5340-028-058 Cotilo Cementado - MU STD — @28mm x 58mm

5340-028-060 Cotilo Cementado - MU STD — @28mm x 60mm

5340-028-062 Cotilo Cementado - MU STD — @28mm x 62mm

5340-028-064 Cotilo Cementado - MU STD — @28mm x 64mm

5340-128-042 Cotilo Cementado - MU STD TP — @28mm X 42mm
5340-128-044 Cotilo Cementado - MU STD TP — @28mm x 44mm

5340-128-046 Cotilo Cementado - MU STD TP — @28mm X 46mm

5340-128-048 Cotilo Cementado - MU STD TP — @28mm X 48mm

5340-128-050 Cotilo Cementado - MU STD TP — g28mm x 50mm

5340-128-052 Cotilo Cementado - MU STD TP — @28mm x 52mm



5340-128-054 Cotilo Cementado - MU STD TP — g28mm X 54mm
5340-128-056 Cotilo Cementado - MU STD TP — @28mm x 56mm
5340-128-058 Cotilo Cementado - MU STD TP — g28mm x 58mm
5340-128-060 Cotilo Cementado - MU STD TP — g28mm X 60mm
5340-128-062 Cotilo Cementado - MU STD TP — g28mm X 62mm
5340-128-064 Cotilo Cementado - MU STD TP — @28mm x 64mm
5340-328-042 Cotilo Cementado - MU TP-TR — @28mm x 42mm
5340-328-044 Cotilo Cementado - MU TP-TR — @28mm x 44mm
5340-328-046 Cotilo Cementado - MU TP-TR — @28mm x 46mm
5340-328-048 Cotilo Cementado - MU TP-TR — g28mm x 48mm
5340-328-050 Cotilo Cementado - MU TP-TR — @28mm x 50mm
5340-328-052 Cotilo Cementado - MU TP-TR — @28mm x 52mm
5340-328-054 Cotilo Cementado - MU TP-TR — @28mm x 54mm
5340-328-056 Cotilo Cementado - MU TP-TR — @28mm x 56mm
5340-328-058 Cotilo Cementado - MU TP-TR — @g28mm x 58mm
5340-328-060 Cotilo Cementado - MU TP-TR — g28mm x 60mm
5340-328-062 Cotilo Cementado - MU TP-TR — @28mm x 62mm
5340-328-064 Cotilo Cementado - MU TP-TR — @28mm x 64mm
5340-228-042 Cotilo Cementado - MU CN — @228mm X 42mm
5340-228-044 Cotilo Cementado - MU CN — @28mm x 44mm
5340-228-046 Cotilo Cementado - MU CN — @28mm x 46mm
5340-228-048 Cotilo Cementado - MU CN — @28mm x 48mm
5340-228-050 Cotilo Cementado - MU CN — @28mm x 50mm
5340-228-052 Cotilo Cementado - MU CN — @28mm x 52mm
5340-228-054 Cotilo Cementado - MU CN — @28mm x 54mm
5340-228-056 Cotilo Cementado - MU CN — @28mm x 56mm
5340-228-058 Cotilo Cementado - MU CN — @28mm x 58mm
5340-228-060 Cotilo Cementado - MU CN — @28mm x 60mm
5340-228-062 Cotilo Cementado - MU CN — @28mm x 62mm
5340-228-064 Cotilo Cementado - MU CN — @28mm x 64mm
5340-232-048 Cotilo Cementado - MU CN — @32mm x 48mm
5340-232-050 Cotilo Cementado - MU CN — @32mm x 50mm
5340-232-052 Cotilo Cementado - MU CN — @32mm x 52mm
5340-232-054 Cotilo Cementado - MU CN — @32mm x 54mm
5340-232-056 Cotilo Cementado - MU CN — g32mm x 56mm
5340-232-058 Cotilo Cementado - MU CN — @32mm x 58mm
5340-232-060 Cotilo Cementado - MU CN — @32mm x 60mm
5340-232-062 Cotilo Cementado - MU CN — @32mm x 62mm
5340-232-064 Cotilo Cementado - MU CN — g32mm x 64mm
5340-232-066 Cotilo Cementado - MU CN — @32mm x 66mm
5340-232-068 Cotilo Cementado - MU CN — @32mm x 68mm
5340-232-070 Cotilo Cementado - MU CN — @32mm x 70mm
Accesorio

04.06.02.00000 Centralizador Distal Protesis Femoral Cénico - UHMWPE
04.06.02.00001 Centralizador Distal Protesis Femoral Maxima- PMMA
04.31.03.01513 MdlaFemoral 130 mm



04.31.03.01515 Malla Femoral 150 mm
04.31.03.01518 Malla Femoral 180 mm
04.32.01.00015 Restrictor de Cemento 15 mm
04.32.01.00018 Restrictor de Cemento 18 mm
04.32.01.00021 Restrictor de Cemento 21 mm
04.32.01.00024 Restrictor de Cemento 24 mm
04.31.02.00080 Malla Acetabular 80 mm
04.31.02.00090 Malla Acetabular 90 mm
04.31.02.00100 Malla Acetabular 100 mm
04.31.04.00000 Refuerzo Acetabular Metalico Pequefio
04.31.05.00000 Refuerzo Acetabular Metalico Grande

Clase de Riesgo: |11

Indicacién/es autorizadals:

Sustitucion de la articulacion de la cadera en procedimiento quirargico denominado, artroplastia total de la
cadera. Este procedimiento es redlizado en las circunstancias en que esta articulacion, en individuos
esguel éticamente maduros, se presenta comprometida en consecuencia de patologias como la enfermedad
degenerativa articular no inflamatoria (osteoartritis), necrosis avascular de la cabeza femoral, protrusion
acetabular, artritis traumética, deslizamiento epifisiario proximal del fémur, anquilosis de origen no infecciosa,
artrodesis de la cadera.

Periodo de vida Util: Productos esterilizados por radiacién Gama: 5 afios
Productos esterilizados por éxido de Etileno: 5 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A
Forma de presentacion: Unidad estéil

Método de esterilizacion: Radiacién Gama
Oxido de Etileno: Centralizador Distal de Prétesis Femoral Méaximayy los Cotilos Cementados Mlller — MU

Nombre del fabricante:
VINCULA Indastria Comercio Importacion y exportacion de Implantes SA

Lugar de elaboracion:
AvenidaBrasil, N° 2983 — Distrito Industrial — Rio Claro/ SP CEP: 13505-600 — Brasil.

Expediente Nro:
1-0047-3110-006159-20-3



N° Identificatorio Tramite: 22164

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.01.06 18:00:36 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.01.06 18:00:49 -03:00
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OSTEOLIFE S.R.L. PM940-173 VINCULA, implante cadera

Proyecto de rétulos del Producto Medico
Segun Anexo llI.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

VINCULA®

Sistema de protesis total de cadera
Implantes

Modelo: Xxxxxxx

Fabricante: VINCULA Industria Comercio Importacidn y exportacion de Implantes SA
Direccidn: Avenida Brasil, N2 2983 — Distrito Industrial — Rio Claro / SP CEP: 13505-600 — Brasil.
Importador: Osteolife S.R.L.

Direccién: Av. Belgrano 3031 (C1209AAC), Buenos Aires, Argentina.

“Estéril” Esterilizado por radiaciéon gama.

Lote N° (viene de origen),

Fecha de fabricacion: (viene de origen)

Fecha de Vencimiento: (viene de origen)

Producto médico de un solo uso. No reutilizar.

Almacenamiento, conservacién, manipulacién y transporte:

Los implantes deben ser almacenados con cuidado, en un local limpio y seco.
Verifique las Instrucciones de uso con el folleto adjunto.

Director Técnico: Farm. Geraldina B. Labrado MN 11.091

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 940-173

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”
Contenido: 1 unidad.

VINCULA®

Sistema de protesis total de cadera
Implantes

Modelo: XXxXxxx

Fabricante: VINCULA Industria Comercio Importacidn y exportacion de Implantes SA
Direccién: Avenida Brasil, N2 2983 — Distrito Industrial — Rio Claro / SP CEP: 13505-600 — Brasil.
Importador: Osteolife S.R.L.

Direccion: Av. Belgrano 3031 (C1209AAC), Buenos Aires, Argentina.

“Estéril” Esterilizado por 6xido de etileno

Lote N° (viene de origen),

Fecha de fabricacion: (viene de origen)

Fecha de Vencimiento: (viene de origen)

Producto médico de un solo uso. No reutilizar.

Almacenamiento, conservacién, manipulacion y transporte:

Los implantes deben ser almacenados con cuidado, en un local limpio y seco.
Verifique las Instrucciones de uso con el folleto adjunto.

Director Técnico: Farm. Geraldina B. Labrado MN 11.091

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 940-1

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”
Contenido: 1 unidad.

IF-2021-124763136-APN-INPM#ANMAT
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OSTEOLIFE S.R.L. PM940-173 VINCULA, implante cadera

Significado de los simbolos utilizados:

Simbolo Significado Simbolo Significado
eferencia del catalogo 6digo de lote
Ref ia del catal Cadigo de |

Producto estéril - Esterilizado por radiacién

STERILER | o=

Fecha de fabricacion

Etileno

Utilizar hasta Consultar las instrucciones para su utilizacion

E Producto estéril - Esterilizado por Oxido de “ Fabricante del dispositivo

I/
. .
™

Fréagil, manejar con cuidado Mantener al abrigo del sol

’

Conservar en lugar seco

2
y
®

40°C No conservar a temperatura superior a 40°C

-

Producto de un solo uso

®

No utilizar si el envase esta dafiado

IF-2021-124763136-APN-INPM#ANMAT
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OSTEOLIFE S.R.L. PM940-173 VINCULA, implante cadera

Proyecto de tarjeta de implante
(Esta tarjeta de implantacién, se confecciona por triplicado)

Nombre y modelo del producto: VINCULA®, Sistema de implantes de cadera, Numero de lote XXX
Fabricante: VINCULA Industria Comercio Importacidn y exportacion de Implantes SA

Direccidn: Avenida Brasil, N2 2983 — Distrito Industrial — Rio Claro / SP CEP: 13505-600 — Brasil.
Importador: Osteolife S.R.L.

Direccién: Av. Belgrano 3031 (C1209AAC), Buenos Aires, Argentina.

Autorizado por la ANMAT PM 940-173

Nombre del centro sanitario donde se realizé la implantacidn

Fecha de la implantacién,

Identificacion del paciente (documento nacional de identidad),

Sello y firma del médico que realizé la implantacion.

Nombre y modelo del producto: VINCULA®, Sistema de implantes de cadera, Nimero de lote XXX
Fabricante: VINCULA Industria Comercio Importacidn y exportacion de Implantes SA

Direccidn: Avenida Brasil, N2 2983 — Distrito Industrial — Rio Claro / SP CEP: 13505-600 — Brasil.
Importador: Osteolife S.R.L.

Direccién: Av. Belgrano 3031 (C1209AAC), Buenos Aires, Argentina.

Autorizado por la ANMAT PM 940-173

Nombre del centro sanitario donde se realizé la implantacion

Fecha de la implantacién,

Identificacion del paciente (documento nacional de identidad),

Sello y firma del médico que realizé la implantacién.

Nombre y modelo del producto: VINCULA®, Sistema de implantes de cadera, NUmero de lote XXX
Fabricante: VINCULA Industria Comercio Importacidn y exportacion de Implantes SA

Direccién: Avenida Brasil, N2 2983 — Distrito Industrial — Rio Claro / SP CEP: 13505-600 — Brasil.
Importador: Osteolife S.R.L.

Direccion: Av. Belgrano 3031 (C1209AAC), Buenos Aires, Argentina.

Autorizado por la ANMAT PM 940-173

Nombre del centro sanitario donde se realizé la implantacion

Fecha de la implantacién,

Identificacion del paciente (documento nacional de identidad),

Sello y firma del médico que realizé la implantacion.

ORIGINAL

DUPLICADO

TRIPLICADO

Uno de los ejemplares estara previsto para ser archivado en la historia clinica del paciente, otro para
ser facilitado al mismo y el tercero para ser remitido a la empresa importadora o fabricante
responsable del producto,

IF-2021-124763136-APN-INPM#ANMAT
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OSTEOLIFE S.R.L. PM940-173 VINCULA, implante cadera

Sumario de Informaciones basicas de las instrucciones de uso
seglin Anexo I1I.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

VINCULA®

Sistema de protesis total de cadera
Implantes

Modelo: XXxxxx

Fabricante: VINCULA INDUSTRIA COMERCIO IMPORTAGCAO E EXPORTACAO DE IMPLANTES S.A.
Direccidn: Avenida Brasil, N2 2983 — Distrito Industrial — Rio Claro / SP CEP: 13505-600 — Brasil.
Importador: Osteolife S.R.L.

Direccion: Av. Belgrano 3031 (C1209AAC), Buenos Aires, Argentina.

“Estéril” Esterilizado por radiacidon gama.

Producto médico de un solo uso. No reutilizar.

Almacenamiento, conservacién, manipulacién y transporte:

Los implantes deben ser almacenados con cuidado, en un local limpio y seco.
Verifique las Instrucciones de uso con el folleto adjunto.

Director Técnico: Farm. Geraldina B. Labrado MN 11.091

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 940-173

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”
Contenido: 1 unidad.

VINCULA®

Sistema de protesis total de cadera
Implantes

Modelo: XXxXxxx

Fabricante: VINCULA INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE IMPLANTES S.A.
Direccién: Avenida Brasil, N2 2983 — Distrito Industrial — Rio Claro / SP CEP: 13505-600 — Brasil.
Importador: Osteolife S.R.L.

Direccion: Av. Belgrano 3031 (C1209AAC), Buenos Aires, Argentina.

“Estéril” Esterilizado por 6xido de etileno

Producto médico de un solo uso. No reutilizar.

Almacenamiento, conservacidén, manipulacidn y transporte:

Los implantes deben ser almacenados con cuidado, en un local limpio y seco.
Verifique las Instrucciones de uso con el folleto adjunto.

Director Técnico: Farm. Geraldina B. Labrado MN 11.091

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 940-173

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

Contenido: 1 unidad.

Significado de los simbolos utilizados:

IF-2021-124763136-APN-INPM#ANMAT
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OSTEOLIFE S.R.L. PM940-173 VINCULA, implante cadera

Simbolo Significado Simbolo Significado

Referencia del catalogo ‘ LOT Cédigo de lote

Producto estéril - Esterilizado por radiacién

STERILER | -2

Fecha de fabricacion

Etileno

Utilizar hasta Consultar las instrucciones para su utilizacién

E Producto estéril - Esterilizado por Oxido de ‘ Fabricante del dispositivo

I/
. .
™

Fragil, manejar con cuidado Mantener al abrigo del sol

3

Conservar en lugar seco

u
y
®

40°C No conservar a temperatura superior a 40°C

-

Producto de un solo uso

®

No utilizar si el envase esta dafiado

Indicacidn y finalidad

Los componentes que componen el Sistema de Prétesis Total de Cadera estan indicados para sustituir
la articulacidn de la cadera en procedimiento quirdrgico denominado, artroplastia total de la cadera.
Este procedimiento es realizado en las circunstancias en que esta articulacion, en individuos
esqueléticamente maduros, se presenta comprometida en consecuencia de patologias como la
enfermedad degenerativa articular no inflamatoria (osteoartritis), necrosis avascular de la cabeza
femoral, protrusién acetabular, artritis traumatica, deslizamiento epifisiario proximal del fémur,
anquilosis de origen no infecciosa, artrodesis de la cadera. La aplicacidn del producto debe considerar
el defecto, la patologia, las caracteristicas dseas y las cargas y fuerzas (tensidn y traccidn) musculares
sobre el segmento a ser tratado.

Nota Importante: El producto aqui descripto fue desarrollado para utilizacion en las circunstancias
arriba mencionadas, de modo que cualquier otro uso es considerado contraindicado o sin base
cientifica que lo respalde.

Contraindicacién

A seguir estdn listadas las contraindicaciones relativas para la utilizacidn del dispositivo, quedando a
cargo del cirujano responsable, después de un estudio minucioso del caso, la indicacién de los
procedimientos:

-Pacientes con infecciones activas generales o especificas que puedan llevar a complicaciones; -
Pacientes con estado general comprometido y/o inmunodeprimidos imposibilitados de someterse a
un procedimiento quirurgico;

-Pacientes con sensibilidad a cuerpos extrafos, siendo que en esos casos pruebas deberan ser
realizadas;

-Pacientes con osteoporosis y/u otras afecciones 6seas que puedan comprometer el resultado de la
artroplastia;

-Pacientes portadores de enfermedades dseas rapidamente destructivas u osteonecrosis pos-
irradiacion;

-Pacientes portadores de enfermedades neuroldgicas progresivas;

-Pacientes portadores de enfermedades circulatorias locales y con insuficiencias arteriales o venosas;

IF-2021-124763136-APN-INPM#ANMAT
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OSTEOLIFE S.R.L. PM940-173 VINCULA, implante cadera

-Pacientes que hacen uso de sustancias estupefacientes, alcohdlicas o cigarro;
-Pacientes con ausencia de soporte éseo que permita una fijacion adecuada del implante;
-Pacientes con ausencia o paresia de la musculatura que controla la cadera.

Forma de Presentacion

Los componentes que componen el Sistema de Prétesis Total de Cadera son dispuestos unitariamente
en un sistema de envase o empaque primario (tipo blister) sellado con papel de grado quirdrgico (tipo
Tyvec®) o en sistema de envase quirudrgico tipo Tyvec®, que funcionan como barrera de esterilizacién.
El producto se suministra para comercializacidn en la condicion estéril, siendo el método adoptado en
la mayoria de los casos la esterilizacidn por radiacién gama (dosis 25 kGy), procedimiento realizado
por una empresa externa debidamente calificada.

En el caso del Centralizador Distal de Prétesis Femoral Maxima y los Cotilos Cementados Miller — MU
, el método de esterilizacion empleado, debido al material constitutivo de los mismos, es el éxido de
etileno.

Después de esterilizado en su envase o empaque primario debidamente rotulado, los componentes
son dispuestos en un envase o empaque secundario de cartén, acompafiado de cinco vias de la
etiqueta de rastreo y la informacidn con las instrucciones de uso para la correcta utilizacién e manejo
del producto. Sobre el envase o empaque primario y sobre el cartén lleva pegado un rétulo, que
contiene las informaciones necesarias para la identificacidon del producto.

Advertencias y Precauciones

Para la utilizacion del sistema el equipo responsable debe considerar las siguientes advertencias y
precauciones:

- El Sistema de proétesis Total de Cadera solamente debe ser utilizado después de un analisis detallado
del procedimiento quirurgico a ser adoptado y de la lectura de esta instruccién de uso;

- El producto solamente debe ser utilizado por equipos quirudrgicos especializados, con conocimiento y
capacitacion especifica sobre las técnicas de artroplastias, siendo de responsabilidad del cirujano la
eleccién y el dominio de la técnica a ser aplicada;

- La seleccidn y eleccion inadecuada de los implantes a ser utilizados asi como errores en la indicacion,
manipulacion y técnica de aplicacidn, pueden provocar tensiones y tracciones excesivas sobre el
implante, pudiendo acarrear la falla por fatiga, fractura e incluso la soltura de los mismos;

- Los resultados clinicos y la durabilidad de los implantes son extremamente dependientes de que
haya una técnica quirudrgica precisa;

- La implantacidn bajo lecho éseo inadecuado puede causar aflojamiento prematuro y pérdida
progresiva del esqueleto dseo. En estos casos métodos suplementarios de Inserto éseo en conjunto
con mallas y refuerzos deben ser adoptados;

- El componente acetabular no debe ser utilizado en conjunto con cemento 6seo;

-El producto vdastago cementado solo debe ser utilizado en conjunto con cemento dseo;

-El producto para MD Forte, no debe ser utilizado junto con cemento dseo;

-Los componentes ceramicos MD Forte solamente poden combinarse con otros componentes
ceramicos MD (Forte o Delta) o componentes de polietileno del mismo fabricante. Esta prohibida la
combinacion con otros materiales ceramicos o metalicos;

- La utilizacién de los tornillos de fijacidn es restricta la fijacion del acetabulo;

- La fijacién inadecuada del acetdbulo puede causar aflojamiento y/o desgaste precoz, asi como
pérdida progresiva del esqueleto éseo;

- Lainsercién inadecuada de la cabeza del tornillo de fijacion en el orificio del acetabulo no
cementado, puede causar erosidn por friccion del inserto acetabular y, consecuente formacion de
residuos;

- El trabamiento incorrecto del componente Inserto acetabular puede ocasionar la disociacidn entre
los componentes que componen el acetdbulo no cementado (casquete e Inserto acetabular);
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OSTEOLIFE S.R.L. PM940-173 VINCULA, implante cadera

- El componente femoral solamente debe ser utilizado en conjunto con cemento dseo;

- La utilizacion en pacientes con predisposicidon a desobedecer las orientaciones médicas y
restricciones pos-operatorias, como nifios, ancianos, individuos con alteraciones neurolégicas o
dependientes quimicos, representan un riesgo mayor para falla del implante;

- Los riesgos de falla del implante son mayores en pacientes que ejerzan actividades de esfuerzos o
que practican actividades deportivas, durante el periodo pos-operatorio, contrariando las restricciones
médicas;

- Las complicaciones pos-operatorias representan un riesgo mayor cuando de la utilizacion del
producto en pacientes con expectativas funcionales, ademds de las que pueden ser promovidas por la
sustitucidn articular, pacientes con obesidad mdrbida y pacientes con esqueleto pequefio;

- El Sistema Total de Cadera no debe ser utilizado caso no se consiga un soporte dseo adecuado que
garantice la estabilidad del implante;

- El paciente debe hacer acompafiamiento médico periddico para chequear las condiciones del
implante, del hueso y de los tejidos adyacentes;

- A criterio médico se puede hacer uso de antibioticoterapia profilactica pre y perioperatoria, asi como
antibioticoterapia en casos donde haya predisposicion local y/o sistémica o donde haya ocurrencia de
infecciones;

- El implante no debe ser utilizado con componentes de otros fabricantes o finalidad. La combinacién
de implantes de fabricantes o finalidades distintas puede resultar en incongruencia entre los
componentes;

- Debe ser observada rigurosamente la identificacion del producto y no son permitidas combinaciones
con componentes de otros fabricantes o finalidad;

- Los cuidados con este material son de responsabilidad de personal habilitado, los cuales deben
seguir las normalizaciones y/o demas reglamentos locales aplicables;

- Caidas o aplastamientos sobre superficies duras pueden causar dafios al producto. De esa forma, se
hace necesario que el usuario realice una inspeccién del producto, cuanto a su integridad, cuando de
la abertura del embalaje vy, si fuera observada alguna anormalidad, el producto no debera ser
utilizado;

-Los dafios de cualquier tipo puede influir negativamente en la funcionalidad y/o la estabilidad de la
ceramica, por lo que sélo debe utilizarse componentes cerdmicos que hayan sido retirados de su
embalaje original y que no se hayan utilizado;

- Un componente usado no puede volver a ser empleado. Esto también significa, por ejemplo, que una
vez colocada sobre el vastago, y inmediatamente removida, la cabeza no puede ser acoplada de nuevo
sobre el vastago;

-El Vastago Cementado y sus respectivos ancilares no deben ser utilizados en caso de que no se
obtenga un soporte éseo adecuado que garantice la estabilidad del implante;

-Debe observarse rigurosamente la identificacidon del producto y no se permiten combinaciones con
componentes de otros fabricantes o finalidad;

-Las cabezas ceramicas solamente deben utilizarse con prétesis nuevas y sin uso. Siempre comparar la
identificacion de las medidas del cono del vastago femoral con las medidas de la cabeza ceramica.

- La abertura del embalaje para utilizacion quirurgica debera ser hecha por el personal habilitado para
este procedimiento;

- No utilice el producto si estuviera con la validez vencida o con el embalaje violado;

- Manipule con cuidado;

- Producto de uso Unico — No reutilizar;

- Los implantes NUNCA deben ser reutilizados, aunque puedan parecer no estar damnificados, las
tensiones previas a que los mismos fueron sometidos pueden originar imperfecciones que reducirian
el tiempo de vida util del producto en un reimplante;

- Producto estéril — No re-esterilizar;

- PROHIBIDO REPROCESAR;
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OSTEOLIFE S.R.L. PM940-173 VINCULA, implante cadera

- Fecha de fabricacidn, plazo de validez y n2 del lote: véase rétulo;

Efectos Adversos

Todo procedimiento quirdrgico presenta riesgos y posibilidades de complicaciones, siendo que
algunos riesgos comunes son las infecciones, sangramientos, reacciones alérgicas medicamentosas y
riesgos anestésicos, entre otros, pudiendo ser incluso asociadas a la implantacién del producto, las
siguientes complicaciones y efectos adversos:

- Aflojamiento, desplazamiento, deformacion, fractura del implante u ostedlisis;

- Dolores pos-operatorios, incomodidad o sensaciones anormales debido al producto;

- Reacciones a cuerpo extraio;

- Reacciones inflamatorias, asociadas o no al aflojamiento y/o soltura del implante;

- Necrosis 6sea o de los tejidos blandos adyacentes;

- Quiebre del implante que pueda hacer su remocidn dificil o impracticable.

- Complicaciones como hematoma iliaco, fistula vesical, trombosis de |a arteria iliaca externa, paralisis
del nervio ciatico, hemorragia intra-pélvica fatal en consecuencia de la penetracién pélvica
transacetabular por los tornillos de fijacidn.

-En casos extremos, se puede producir la fractura de los componentes cerdmicos, cuya carga puede
ser una sobrecarga, debido a la fijacién incorrecta o debido al ajuste inadecuado de la cabeza sobre el
cono del vastago femoral.

Orientaciones al Paciente y/o al Representante Legal

El equipo responsable debe orientar al paciente o su representante legal sobre:

- Los cuidados adecuados y las restricciones durante el periodo pos-operatorio. La capacidad y las
ganas del paciente en seguir esas orientaciones constituyen uno de los aspectos mas importantes en
un procedimiento quirurgico;

- El hecho de que los riesgos son mayores cuando de la utilizacién en pacientes con predisposicion a
desobedecer las orientaciones médicas, cuidados y restricciones posoperatorias, como nifios,
ancianos, individuos con alteraciones neuroldgicas o dependientes quimicos;

- El hecho que el producto no sustituye y no posee el mismo desempefio del hueso normal y que, por
lo tanto, puede quebrarse deformarse o soltarse como consecuencia de esfuerzos o actividades
excesivas, de carga precoz y otras situaciones.

- Todas las restricciones pos-operatorias, sobre todo las relacionadas a las actividades deportivas y
ocupacionales;

- Las complicaciones pos-operatorias representan un riesgo mayor cuando de la utilizacién del
producto en pacientes con expectativas funcionales mas alla del que puede ser promovido por la
sustitucidn articular, pacientes con obesidad mdrbida y pacientes con esqueleto pequefio;

- La necesidad de la utilizacidn, exclusivamente a criterio médico, de soportes externos, ayuda para
deambular y aparatos ortopédicos, proyectados para limitar movimientos y/o la carga;

- La necesidad de acompafiamiento médico periddico para chequear las condiciones del implante, del
hueso y de los tejidos adyacentes;

- El hecho de que la no realizacién de la cirugia de la revisidn cuando de la soltura de los componentes
puede resultar en pérdida progresiva del esqueleto dseo;

- El hecho de que los implantes pueden interferir en los resultados de exdmenes por imagenes. De
esta forma, portadores de implantes deben informar este hecho cuando de la realizacion de tales
examenes.

- Las complicaciones relativas a los procedimientos de artroplastia de la cadera, asi como las
informaciones listadas en este topico “Orientaciones al Paciente y/o al Representante Legal” y en el
tépico “Efectos Adversos”.

Esterilizacion
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OSTEOLIFE S.R.L. PM940-173 VINCULA, implante cadera

El Sistema de prdtesis Total de Cadera es suministrado en la condicidn de producto estéril. El método
de esterilizacidon adoptado es la esterilizacién por radiacién Gama, con excepcién de los casos del
Centralizador Distal de Prétesis Femoral Maxima y los Cotilos Cementados Miiller — MU, en los cuales
el método de esterilizacion empleado, debido al material constitutivo de los mismos, es el 6xido de
etileno.

La produccidn de los componentes es realizada con gran cuidado de modo de atender el desempefio
pretendido para el producto. De esta forma, el equipo quirurgico y los demas involucrados deben
manipular los dispositivos adecuadamente para que sean minimizados los riesgos de infeccion.

Los componentes ceramicos del sistema esterilizados por radiacion gamma pueden presentar
variaciones en su coloracién, sin embargo, estos no ejercen ninguna influencia en la resistencia y otras
propiedades de los materiales.

Producto estéril — no re-esterilizar. No utilice el producto si estuviera con el embalaje violado.

Riesgo de Contaminacidn

Por tratarse de un producto implantable, en los casos en que haya la necesidad de la explantacion de
componentes, existen riesgos de contaminacién bioldgica y transmisién de enfermedades virales. De
modo de minimizar esos riesgos, los componentes explantados deben ser tratados como material
potencialmente contaminante, debiéndose adoptar las normalizaciones y/o demas reglamentos
locales aplicables.

Descarte del Producto

Los componentes explantados o considerados inadecuados para el uso deben ser descartados. Se
recomienda que, antes del descarte, el producto sea no caracterizado, para tal las piezas pueden ser
cortadas, dobladas o limadas. Los implantes deben ser descartados en locales apropiados, de forma de
evitar la contaminacidn del medio ambiente y demas individuos. Se recomienda la adopcidn de los
reglamentos legales locales para descarte de productos potencialmente contaminantes. Producto de
uso unico — no reutilizar. PROHIBIDO REPROCESAR.

Almacenamiento y Transporte

Para el almacenamiento, se recomienda local seco y aireado, sin exposicién a la incidencia de luz, a la
humedad o a las sustancias contaminantes. Por tratarse de un producto estéril, la humedad y la
temperatura y del local de almacenamiento debe ser monitoreada y mantenida a continuacién de
409C. Los implantes no pueden ser almacenados directamente sobre el suelo. Asi, se recomienda la
utilizacidn de estantes con altura minima de 20 cm. El producto debe ser mantenido en sus embalajes
originales hasta el momento de su utilizacién, siendo que la abertura del embalaje para utilizacidn
quirurgica y el manejo del producto deberan ser realizados por personal habilitado para este
procedimiento. El producto debe transportado adecuadamente, evitdndose caidas y fricciones que
puedan damnificar la estructura y la superficie de la pieza. Para informaciones acerca de la fecha de
fabricacidn, plazo de validez y n2. del lote: véase rétulo.

Instrucciones de uso

La correcta seleccion de los modelos, medidas y combinaciones de los modelos comerciales que
componen el sistema, asi como de sus ancilares a implantar, es de responsabilidad del cirujano que
también es responsable de la técnica adoptada, debiendo estar familiarizado con el material, el
método de aplicacidn y el procedimiento quirurgico a realizar.

El éxito del procedimiento esta ligado a la correcta seleccién, combinacién, posicionamiento y fijacion
de los dispositivos, que es de responsabilidad del médico que evalla al paciente y decide cuales son
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los implantes a utilizar. También, estd vinculado al riguroso cumplimiento de los cuidados
postoperatorios recomendados por el médico responsable.

Para la correcta utilizacién del producto, las siguientes instrucciones deben ser adoptadas:

- Los cuidados con este material es de responsabilidad del personal habilitado, los cuales deben seguir
las normalizaciones y/o demas reglamentos locales aplicables;

- El producto debe ser manipulado con los debidos cuidados en locales adecuados (centro de
materiales y salas quirurgicas);

- El producto solamente debe ser utilizado por equipos quirdrgicos especializados, con conocimiento y
capacitacidn especifica sobre las técnicas de artroplastia, siendo de responsabilidad del cirujano la
eleccién y el dominio de la técnica a ser aplicada;

- A fin de evitar riesgos inherentes a la fijacion del acetdbulo no cementado, el tornillo de fijacién debe
ser implantado en la porcién posterior del acetabulo (cuadrantes superior e inferior);

- A criterio médico, deben ser adoptados, previamente a la insercidon del acetdbulo no cementado,
métodos de Inserto éseo (asociados o no la utilizacidon de mallas y refuerzos) para restablecimiento del
esqueleto dseo, en casos en que no se consiga una cavidad acetabular hemisférica con lecho dseo
viable;

- A criterio médico, después de la insercion del acetdbulo no cementado, caso no se consiga una
buena estabilidad del implante, deben ser utilizados los tornillos de fijacion, para la obtencién de la
estabilidad necesaria;

- La cabeza, envuelta por compresas quirurgicas, debe ser acoplada en el cono del asta e impactada
utilizdndose el martillo. La fuerza de friccion que mantiene la cabeza agarrada al cono es dependiente
del impacto inicial;

- Para evitar riesgos inherentes, los tornillos de fijacion deben ser implantados en la porcién posterior
del acetabulo (cuadrantes superior e inferior);

- A criterio médico, deben ser adoptados métodos de Inserto éseo (asociados o no la utilizacion de
mallas y refuerzos), para restablecimiento del esqueleto éseo, en casos en que no se consiga una
cavidad medular con lecho 6seo viable;

- El periodo de vida util establecido para el Sistema Total de Cadera es de 10 (diez) afios, desde que los
dispositivos sean implantados adoptandose una técnica quirurgica adecuada y observandose las
informaciones de los topicos “Indicacion y Finalidad”, “Contraindicacion”, “Advertencias y
Precauciones” e “Instrucciones de Uso”;

- A criterio médico, podra ser necesaria, la realizacidn de la cirugia de revisién después del periodo de
vida util, caso sea observado el desgaste y/o soltura de componentes;

- Para la aplicacidn del Sistema de prdtesis Total de Cadera es necesario el uso de instrumental
especifico, no debiendo, debido a la posibilidad de incompatibilidad dimensional y/o funcional, ser
utilizado con otros instrumentos que no los indicados por el fabricante;

-La combinacién correcta del sistema no debe ser utilizado con otros componentes que los indicados
por el fabricante, debido a la incompatibilidad dimensional y funcional.

ftems que no aplican al producto medico 3.6.; 3.8.; 3.9; 3.10.; 3.11.; 3.12.; 3.13; 3.14; 3.15; 3.16.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-006159-20-3

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por OSTEOLIFE S.R.L. ; se autoriza la inscripcion en € Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 940-173
Nombre descriptivo: Sistema de implantes para cadera

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-166 protesis de articulacion para cadera

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

Modelos:

CODIGO DESCRIPCION

Prétesis Femoral Cementada

04.30.02.37000 Prétesis Femoral Cementada 37,5 mm Cono 12/14 Primarian® 00



04.30.02.37001 Prétesis Femoral Cementada 37,5 mm Cono 12/14 Primarian® 01
04.30.02.37002 Prétesis Femoral Cementada 37,5 mm Cono 12/14 Primarian® 02
04.30.02.37003 Prétesis Femoral Cementada 37,5 mm Cono 12/14 Primaria n® 03
04.30.05.44001 Prétesis Femoral Cementada 44,0 mm Cono 12/14 Primarian® 01
04.30.05.44002 Prétesis Femoral Cementada 44,0 mm Cono 12/14 Primarian® 02
04.30.05.44003 Prétesis Femoral Cementada 44,0 mm Cono 12/14 Primarian® 03
04.30.05.44004 Prétesis Femoral Cementada 44,0 mm Cono 12/14 Primarian® 04
04.30.06.44001 Prétesis Femoral Cementada 44,0 mm Cono 12/14 Revision n° 01
04.30.06.44002 Prétesis Femora Cementada 44,0 mm Cono 12/14 Revision n° 02
04.30.06.44003 Prétesis Femoral Cementada 44,0 mm Cono 12/14 Revision n°® 03
Cabeza Femoral Intercambiable

04.04.07.22001 Cabeza Femora Intercambiable @ 22 mm Cuello -02 mm
04.04.07.22002 Cabeza Femoral Intercambiable @ 22 mm Cuello Standard
04.04.07.22003 Cabeza Femoral Intercambiable @ 22 mm Cuello +03 mm
04.04.07.28004 Cabeza Femoral Intercambiable @ 28 mm Cuello -04 mm
04.04.07.28001 Cabeza Femora Intercambiable @ 28 mm Cuello -02 mm
04.04.07.28002 Cabeza Femora Intercambiable @ 28 mm Cuello Standard
04.04.07.28003 Cabeza Femoral Intercambiable @ 28 mm Cuello +03 mm
04.04.07.28006 Cabeza Femoral Intercambiable @ 28 mm Cuello +06 mm
04.04.07.28009 Cabeza Femoral Intercambiable @ 28 mm Cuello +09 mm
04.04.07.32004 Cabeza Femora Intercambiable @ 32 mm Cuello -04 mm
04.04.07.32001 Cabeza Femoral Intercambiable @ 32 mm Cuello -02 mm
04.04.07.32002 Cabeza Femoral Intercambiable @ 32 mm Cuello Standard
04.04.07.32003 Cabeza Femoral Intercambiable @ 32 mm Cuello +03 mm
04.04.07.32006 Cabeza Femoral Intercambiable @ 32 mm Cuello +06 mm
04.04.07.32009 Cabeza Femoral Intercambiable @ 32 mm Cuello +09 mm

Cotilo Cementado - MU STD

5340-028-042 Cotilo Cementado - MU STD — @28mm x 42mm

5340-028-044 Cotilo Cementado - MU STD — @28mm x 44mm

5340-028-046 Cotilo Cementado - MU STD — @28mm x 46mm

5340-028-048 Cotilo Cementado - MU STD — @28mm x 48mm

5340-028-050 Cotilo Cementado - MU STD — @28mm x 50mm

5340-028-052 Cotilo Cementado - MU STD — @28mm x 52mm

5340-028-054 Cotilo Cementado - MU STD — @28mm x 54mm

5340-028-056 Cotilo Cementado - MU STD — @28mm x 56mm

5340-028-058 Cotilo Cementado - MU STD — @28mm x 58mm

5340-028-060 Cotilo Cementado - MU STD — @28mm x 60mm

5340-028-062 Cotilo Cementado - MU STD — @28mm x 62mm

5340-028-064 Cotilo Cementado - MU STD — @28mm x 64mm

5340-128-042 Cotilo Cementado - MU STD TP — @28mm X 42mm
5340-128-044 Cotilo Cementado - MU STD TP — g28mm X 44mm

5340-128-046 Cotilo Cementado - MU STD TP — @28mm x 46mm

5340-128-048 Cotilo Cementado - MU STD TP — @28mm X 48mm

5340-128-050 Cotilo Cementado - MU STD TP — g28mm x 50mm

5340-128-052 Cotilo Cementado - MU STD TP — g28mm X 52mm
5340-128-054 Cotilo Cementado - MU STD TP — @28mm x 54mm



5340-128-056 Cotilo Cementado - MU STD TP — g28mm X 56mm
5340-128-058 Cotilo Cementado - MU STD TP — @28mm x 58mm
5340-128-060 Cotilo Cementado - MU STD TP — g28mm x 60mm
5340-128-062 Cotilo Cementado - MU STD TP — @28mm X 62mm
5340-128-064 Cotilo Cementado - MU STD TP — g28mm X 64mm
5340-328-042 Cotilo Cementado - MU TP-TR — g28mm x 42mm
5340-328-044 Cotilo Cementado - MU TP-TR — @28mm x 44mm
5340-328-046 Cotilo Cementado - MU TP-TR — @28mm x 46mm
5340-328-048 Cotilo Cementado - MU TP-TR — @28mm x 48mm
5340-328-050 Cotilo Cementado - MU TP-TR — @28mm x 50mm
5340-328-052 Cotilo Cementado - MU TP-TR — @28mm x 52mm
5340-328-054 Cotilo Cementado - MU TP-TR — @28mm x 54mm
5340-328-056 Cotilo Cementado - MU TP-TR — @28mm x 56mm
5340-328-058 Cotilo Cementado - MU TP-TR — @28mm x 58mm
5340-328-060 Cotilo Cementado - MU TP-TR — @g28mm x 60mm
5340-328-062 Cotilo Cementado - MU TP-TR — @28mm x 62mm
5340-328-064 Cotilo Cementado - MU TP-TR — @28mm x 64mm
5340-228-042 Cotilo Cementado - MU CN — 228mm X 42mm
5340-228-044 Cotilo Cementado - MU CN — 228mm x 44mm
5340-228-046 Cotilo Cementado - MU CN — @228mm x 46mm
5340-228-048 Cotilo Cementado - MU CN — @28mm x 48mm
5340-228-050 Cotilo Cementado - MU CN — @28mm x 50mm
5340-228-052 Cotilo Cementado - MU CN — @28mm x 52mm
5340-228-054 Cotilo Cementado - MU CN — @28mm x 54mm
5340-228-056 Cotilo Cementado - MU CN — @28mm x 56mm
5340-228-058 Cotilo Cementado - MU CN — @28mm x 58mm
5340-228-060 Cotilo Cementado - MU CN — @28mm x 60mm
5340-228-062 Cotilo Cementado - MU CN — @28mm x 62mm
5340-228-064 Cotilo Cementado - MU CN — @28mm x 64mm
5340-232-048 Cotilo Cementado - MU CN — @32mm x 48mm
5340-232-050 Cotilo Cementado - MU CN — g32mm x 50mm
5340-232-052 Cotilo Cementado - MU CN — @32mm x 52mm
5340-232-054 Cotilo Cementado - MU CN — @32mm x 54mm
5340-232-056 Cotilo Cementado - MU CN — @32mm x 56mm
5340-232-058 Cotilo Cementado - MU CN — g32mm x 58mm
5340-232-060 Cotilo Cementado - MU CN — @32mm x 60mm
5340-232-062 Cotilo Cementado - MU CN — @32mm x 62mm
5340-232-064 Cotilo Cementado - MU CN — @32mm x 64mm
5340-232-066 Cotilo Cementado - MU CN — g32mm x 66mm
5340-232-068 Cotilo Cementado - MU CN — @32mm x 68mm
5340-232-070 Cotilo Cementado - MU CN — @32mm x 70mm
Accesorio

04.06.02.00000 Centralizador Distal Protesis Femoral Cénico - UHMWPE
04.06.02.00001 Centralizador Distal Protesis Femoral Maxima- PMMA
04.31.03.01513 Malla Femoral 130 mm

04.31.03.01515 MadlaFemoral 150 mm



04.31.03.01518 Malla Femoral 180 mm
04.32.01.00015 Restrictor de Cemento 15 mm
04.32.01.00018 Restrictor de Cemento 18 mm
04.32.01.00021 Restrictor de Cemento 21 mm
04.32.01.00024 Restrictor de Cemento 24 mm
04.31.02.00080 Malla Acetabular 80 mm
04.31.02.00090 Malla Acetabular 90 mm
04.31.02.00100 Malla Acetabular 100 mm
04.31.04.00000 Refuerzo Acetabular Metalico Pequefio
04.31.05.00000 Refuerzo Acetabular Metalico Grande

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

Sustitucion de la articulacion de la cadera en procedimiento quirdrgico denominado, artroplastia total de la
cadera. Este procedimiento es redlizado en las circunstancias en que esta articulacion, en individuos
esqueléticamente maduros, se presenta comprometida en consecuencia de patologias como la enfermedad
degenerativa articular no inflamatoria (osteoartritis), necrosis avascular de la cabeza femoral, protrusion
acetabular, artritis traumética, dedlizamiento epifisiario proximal del fémur, anquilosis de origen no infecciosa,
artrodesis de la cadera.

Periodo de vida ttil: Productos esterilizados por radiacion Gama: 5 afios
Productos esterilizados por éxido de Etileno: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/A
Forma de presentacion: Unidad estéril

Método de esterilizacion: Radiacion Gama
Oxido de Etileno: Centralizador Distal de Protesis Femoral Maximay |os Cotilos Cementados Miiller — MU

Nombre del fabricante:
VINCULA Industria Comercio Importacion y exportacion de Implantes SA

Lugar de elaboracion:
AvenidaBrasil, N° 2983 — Distrito Industrial — Rio Claro / SP CEP; 13505-600 — Brasil.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 940-173 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente Nro: 1-0047-3110-006159-20-3
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