
"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

D!SPOSIC!ÓN N0 1 6 3 OMinisterio de Salud
Secretaría de Po líticas,
Regulación e 1nstitutos

A.N.M.A.T.

BUENOSAIRES, 1 8 JUL. 2016'

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-000890-16-7' del Registro de

ésta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ORTOPEDIA RP' SRL solicita se
I

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productds de Tecnología
I,

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto niédico.
I

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos
, I
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 976:3/64, y

1ERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

I Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
i : .

e'stablecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y ell control

die calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. '

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
I
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DiSPOSICiÓN N" 1630

Que se actúa en virtud de las facu Itades conferidas por el Decreto

INo1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de ProduCtores y
,

rOductos de Tecnología Médica (RPPTM) de

redicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

inarca Consensus nombre descriptivo Sistema
'1,

la Administración Nacional de

(ANMAT) del producto médico

de Revisión de Rodilla RKS e

instrumental asociado y nombre técnico Prótesis, de Articulación, para rodilla

total, de acuerdo con lo solicitado por ORTOPEDIA RP SRL , con los Datos,

I I

Irentificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de

Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y qu~ forma

~arte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/~ y de

instrucciones de uso que obran a fojas 89 y 93 Y 94 a 100 respectivamente.
I '
I , .

ARTICULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

IIleyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2222-3, con exclusión de toda otra
d
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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DISPOSiCiÓN N°
Ministerio de Salud

Secretaria de Políticas,
Regulación e Institutos

I ,A.N.M.A.T.

~RTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

I , , '

f1roductos de Tecnologla Medica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

Je Entradas, notifíquese al interesado,haciéndole entrega de copia autenticada
:!
de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
, I

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
I[ ,
i:xpediente NO1-47-3110-000890-16-7 '

DISPOSICIÓN NO

jb
I

"

Or, ROBERTO LEOE
SUbadmlnlslrador NacIonal

A.N.AI.A.T.
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INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE
PROD~CTOS MEDICOS

ji

i¡

1 8 JUL 20\6
ANEXO 111.8

76 o

2. ROTllJLOS- Sistema de revisión de rodilla.
El mod~l'o del rótulo debe onteno;ir las siguientes informaciones:

Nombre,del fabricante: C NSENSUS ORTHOPEDICS, INC.
Direccióh (incluyendo Ciu ad y País): 1115 WINDFIELD WAY, SUITE 100, EL
DORADO HILLS CA Esta os Unidos de América. ,

,1
"

Nombre del Importador: O opedia RPS.R.L.
Dirección: Tucumán 918, iso: SS/PB, UF: 1, Ciudad Autónoma de Buenos Air s

,
lY1arca:.<f,onsensus

Nombre Descriptivo: Siste a de Revisión de Rodilla RKS e instrumental asoci do.
I
I

Código: .
;,
'11

Producto médico estéril

Lote: .

Fecha d¿1fabricación: .....

Fecha de vencimiento: .....

Producto médico de un so o uso
. 1I

Almacenar en lugar freso seco alejado de las altas temperaturas

No utiliza'r si el envase sé ncuentra abierto o dañado

Estéril pO'r
l
Óxido de Etilen,

. I
Director fécnico: Farmacéutica Graciela Luraschi- MN 9535

AUT RIZADO POR LA ANMAT: PM - 2222-3

I1

. Venta ex41usiva á profesio ales e instituciones sanitarias¿;< ,

"1I

I

[1
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ANEXO 111.8

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES
PRODUCTOS MEDICOS

2. ROTULOS -Instrume tal no estéril
El modelo del rótulo debe ontener las siguientes informaciones:,

Nombre del fabricante: C NSENSUS ORTHOPEDICS, INC. I
Dirección (incluyendo Ciu ad y País): 1115 WINDFIELD WAY, SUITE 100, EL
DORADO HILLS CA Esta os Unidos de América

I

Nombre del Importador: O opedia RP S.R.L.
Dirección: Tucumán 918, íso: SS/PB, UF: 1, Ciudad Autónoma de Buenos Air s

I

Marca: Consensus
Nombre Descriptivo: Instr mental para Sistema de revisión de rodilla RKS.

I I
Forma de presentación: u itario. Se comercializan en bandejas cribadas aptas ara su
esterilización y posterior u ,ilización.

Productolmédico no estéri

Lote:: .... ,

Producto Imédico reutiliza!) e

Almacenar en lugar freso J seco alejado de las altas temperaturas

Esterilizar por Autoclave dt vapor'

Director T.écnico: Farmacé tica Graciela Luraschi- MN 9535
I

AUT RIZADO POR LA ANMAT: PM - 2222-3

I

RL.
CHI

lELA A. ECNI A
DIRECTq UT1CA
FI1~ 9535

TUCUM'AN'918 e,A eA. I

Venta exclusiva a profesio ales e instituciones sanitarias
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3, INST~UCCIONES DE SO
El modelo de las instruc iones de uso debe contener las siguientes infor aciones
cuando corresponda:
3,1, Las indicaciones cont mpladas en el item 2 de éste reglamento (Rótulo), alvo las
que figuran en los ítem 2, y 2,5;

, I

Nombre del fabricante: C NSENSUS ORTHOPEDICS, INC,
Dirección (incluyendo Ciu ad y Pais): 1115 WINDFIELD WAY, SUITE 100, EL
DORADO HILLS CA Esta os Unidos de América

I

Nombre del Importador: O opedia RP S,R.L.
Dirección: Tucumán 918, Iso: SS/PB, UF: 1, Ciudad Autónoma de Buenos Air s

, I

Marca: Consensus

NombreDescriptivo: Siste a de Revisión de Rodilla RKS e instrumental asoci do,
I

Código:", '" '" '" '" ""

Producto ¡médico estéril

Producto médico de un so o uso

Almacenélr en lugar freso seco alejado de las altas temperaturas

No utilizar si el envase se ncuentra abierto o dañado

Estéril por Óxído de Etilen
I •

Director Técnico: Farmac' utica Graciela Luraschi- MN 9535

,A.6.A.

AUT RIZADO POR LA ANMA T: PM - 2222-3

Venta exclusiva <¡l profesio ales e instituciones sanitarias
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INDICACIONES DE USO
A. Intervención primaria d artritis reumatoide, osteoartritis, artritis traumática,
poliartritis, colagenopatias y/o necrosis avascular del cóndilo femoral.
B. Pérdida postraumática e la configuración de las articulaciones (en particula
cuanao existe erosión
femororrotuliana, disfunción o rotulectomia previa).
C. Fracaso de la osteoto[T1 a o de los implantes unicompartimentales.
D. Sustitución de compon ntes con un cementado o de ajuste a presión insatis actorio
o en caso de existir una re erva ósea suficiente.
E. Recuperación de intent s quirúrgicos previamente fallidos siempre y cuando la
rodilla puede ser equilibra a y estabilizada satisfactoriamente en el momento d la
intervención.
F. Valgo moderado, varo deformidades de flexión.
G. Todos los componente femorales y las placas base tibiales CONSENSUS RKS
están diseñados.EXCLUS VAMENTE PARA UN USO CEMENTADO.
H. Todos los vástagos CO SENSUS@ RKS están diseñados para un USO NO
CEMENTADO DE AJUST A PRESiÓN.

CONTRAINDICACIONES
A. Cualquier infección actJ' a o presunto;¡en o en torno a la articulación de la ro illa.
B. Trastornos mentales o euromlJsculares que crearían un riesgo inaceptable e
inestabilidad de la prótesi o complicaciones en la atencién postoperatoria
C. Reserva ósea deteriora a por enfermedad, infección o implante previo que o
puede proporcionar el sop rte y la fijación adecuados del dispositivo.
D. Laxitud muscular grave o ligamentosa o cobertura inadecuada de los tejidos
blandos para permitir el pr ceso de curación normal o el restablecimiento de la
mecánica correcta.
E. Estados que suelen col car un aumento de la carga en los implantes, como a edad,
el peso y el nivel de activi ad son incompatibles con un resultado c1inico satisf ctorio a
largo plazo.

PRECAUCIONES
A. Antes de usar cualquie implante, el cirujano debe estar completamente
familiarizado con todos lo aspectos del procedimiento quirúrgico y las limitacio es del
dispositivo.
B. Informe a'los pacientes de las limitaciones de la prótesis y cómo modificar s s
actividades en ccinsecuen ia.
C. La selección adecuada el tipo y la colocación de los componentes de la ro illa son
factores fundamentales en la prevención de condiciones de tensión inusuales sus
posibles efectos dañinos n la vida útil del implante.
D. El cirujano y el persona de quirófano deben ser extremadamente cuidadoso~ para
proteger los componentes y evitar. que se estropeen o se produzcan arañazos d>
muescas como resultado el contacto con metales o cualC!uier objeto abrasivo.
E. Utilice únicamente los i strumentos y componentes de prueba diseñados
específicamente para su u o con estos dispositivos con el fin de garantizar la p ecisión
de la implantación quirúrgi a, el equilibrio de los tejidos blandos y la evaluación de la
función de la rodilla.
F. La selección de los co ponentes de polietileno queda al criterio del médico. Podría
ser necesario optar por co ponentes de polietileno más grueso si el paciente s joven,
fuerte y/o con actividad ffs ca. .
G. Asegúrese de que la s perficie de la placa base tibial esté limpia antes de proceder
a su ensamblaje en el ins rto tibial.
H. Cerciórese de que el in erto tíbial esté correctamente ensamblado en su lu r .R.L.
completamente asentado ontra la placa ase tibial. _ I"'ttt:lIA Ro

..



1.Asegúrese de que los te idos blandos estén debidamente equilibrados con el
prevenir, la inestabilidad y islocación posoperatoria del inserto tibial con respe to .
placa base. . I
J. Todos los componentes femorales y las placas base tibia les CONSENSUS@ RKS
están diseñados EXCLUS VAMENTE PARA UN USO CEMENTADO.
K. Todos los vástagos CO SENSUS@ RKS están diseñados para un USO NO
CEMENiADO DE AJUST A PRESiÓN.
L. Información sobre la eli inación de los implantes explantados o utilizados d
cualquier otr.a manera: se ebe considera que el dispositivo está biocontamina o y .
manipularse en consecue cia. Los implantes de plástico o metal se deben est rilizar
en esta última fase y dese harse siguiendo las políticas y procedimientos exist ntes
en el hospital.
M. No se ha evaluado la s guridad y la compatibilidad del sistema CONSENS S@
RKS en el entorno de la R N.
No se ha evaluado el cale tamiento o la migración del sistema CONSENSUS R RKS
en el entorno de la RMN.
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ADVERTFNCIAS
A. Todos los componente) del sistema CONSENSUS@-RKS se suministran es ériles.
El folleto para el médico y os dobles embalajes Tyvek se someten a esterilizac ón con
óxido de etileno. No use n ngún componente si el embalaje está roto. Si los em alaje.s
aparecenl dañados o mani ulados, se deben devolver al proveedor.
B. Este producto está indi ado para un solo uso. No intente reutilizarlo, incluso unque
el dispositivo no parezca-t ner daños. Los riesgos incluyen daños en el disposi ivo que
causan un mal rendimient o un fallo, contaminación cruzada con el paciente,
esterilización inadecuada responsabilidad civil.
C. Tenga cuidado de evita que las zonas de soporte pulidas y las superficies
mecanizadas entren en co tacto con superficies duras o abrasivas,
D. No doble ni perfile el co torno de un implante, ya que esto puede reducir su
resistencia a la fatiga pue e causar su fallo inmediato o eventual bajo la carga,
E, No ma(lipule nunca los mplantes. La manipulación indebida puede tener un fecto
perjudicial en el rendimien o del implante,
F, Todos los componente CONSENSUS@ RKS están diseñados exclusivame te para
su uso con los component s del sistema de RODILLA CONSENSUS@-especifi ados
anteriormente,
G. Conserlsus Orthopedic recomienda encarecidamente no utilizar componen es de
otro fabricante con un nin ún componente del sistema CONSENSUS@ RKS,
H. La retirada del implante puede requerir el uso de instrumentos especiales p ra
alterar de superficie de co tacto del hueso. Estas técnicas pueden requerir su ráctica
en el laboratorio antes de u realización clínica.
1.Las superficies cónicas ecanizadas del componente femoral, de la placa ba 'e
tibial, de los vástagos y de tapón cónico deben estar limpias y secas en el mOl'"(lento.
del montaje para garantiz r que encajen correctamente. I
J. El componente femoral ONSENSUS@ RKS no está diseñado para articular con el
inserto tibial de estabilizac ón posterior (PS) de la RODILLA CONSENSUS@ ni on
cualquiera de los compon ntes tibiales condilares restringidos.
K. La placa base tibial CO SENSUS@ RKS no está díseñada para adaptarse
illserto tibial CONSENSU @-MBK.
L. Las pruebas son instru entos y no se deben implantar.
M. Lea la sección «Descri ción» (más arriba) para conocer las limitaciones en uanto
a la compatibilidad de los umentos, clavijas y tornillos con los demás compon ntes,

.R.L.

RilSCHICA '
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A. Todos los implantes pr tésicos tienen posibles efectos adversos, incluidos ':?/k ~/
infección, aflojamiento, ru tura por fractura, flexión, des-ensamblaje o cambios en la ,"!£.!jí9
posiCión, de los componen es.
B. Se pueden producir rea ciones de sensibilidad a los materiales de los compfnentes
y antes de la operación de e descartarse la artritis degenerativa.
C. La cirugia de artroplasti total se asocia con complicaciones graves, entre la que
se incluyen, entre otras: le ión nerviosa, lesión arterial directa, falso aneurisma
oclusión vascular espontá ea, trombosis venosa profunda, osificación ectópica
pseudo-articulación, dislo ación, disociación, infección superficial y profunda,
aflojamiento aséptico, falld de los componentes, y desgaste de una tercera pa
relacionado con UHMWP .
D. Dolor debido al aflojami nto del implante o a la presión iocalizada asociada on
incongruencias del ajuste, a inflamación del tejido de etiologia desconocida. I
E. Puede ser necesario re, etir la operación para corregir los efectos adversos.
F. En raras ocasiones, las complicaciones pueden requerir artrotJesis o la amp tación
de la' extremidad.
G. Otras complicaciones e tán relacionadas generalmente con la cirugia, los
fármacos, el uso de sangr , o con los dispositivos complementarios utilizados.
H. Se pueden producir fra tura femoral o tibial postoperatoria a causa de traum tismo,
la presencia de defectos o una mala reserva ósea.

INFORMACiÓN IMPORT NTE PARA EL PERSONAL DEL HOSPITALlCLíNI
ADVERTENCIA: LOS CO PONENTES FEMORALES Y LAS PLACAS BASE
TIBIALES CONSENSUS R RKS NO HAN SIDO APROBADOS PARA UN USO O
CEMENTADO. LOS VÁS GOS CONSENSUS@ RKS NO HAN SIDO APROB DOS
PARA UNA APLICACiÓN EMENTADA.
PRECAUCiÓN: LAS LEY S FEDERALES DE EE. UU. LIMITAN LA VENTA O ESTE
DISPOSITIVO A UN MÉD CO O POR ENCARGO DE UN MÉDICO.

INFORMACiÓN PARA SU USO
Se deben tener en cuenta fe forma minuciosa las indicaciones de uso del siste a
CONSENSUS@ RKS con especto a la evaluación completa del paciente y los .
procedimientos alternativo . La selección del paciente depende de la edad, la alud
general, la reserva ósea di ponible y su calidad, y cualquier cirugía previa o fut ra
prevista.
El implante protésico está ndicado en general solo para pacientes que han alc nzado
la madurez esquelética.
La artroplastia total en pa ientes más jóvenes solo se debe considerar cuando as
indicaciones explicitas su eren los riesgos asociados de la cirugía y se asegur la
modificación de las dema das respecto a la actividad y la carga en la articulaci n. Esto
inciuye a todos los pacient s que puedan tener o no afectación de múltiples
articulaciones, para quien s la movilidad articular conlleve una expectativa o m yor
movilidad y una mejora de la calidad de vida.
Al utilizar el sistema CON ENSUS@.RKS, el cirujano debe ser consciente de q e las
prótesis no se deben reim lantar. Por lo tanto, la selección inicial del tamaño e
sumamente importante.

MONTAJE DE LOS COM ONENTES
El componente tibial CON ENSUS@ RKS consta de dos píezas que se han de montar
en el momento de la inter nción quirúrgica: la placa base tibial CONSENSUS RKS y
una de las configuracione congruente, ultracongruente o PS del inserto tibial e la
RODILLA CONSENSUS@ El componente tibial PS de la RODILLA CONSENS S@
NO es compatible con el c mponente femoral CONSENSUS@ RKS ..Lo¡; v~il'ilc$,~J-:.
aumentos, los tornillos, las clavijas, los ta o,"!es~íJnicos y ~~lf~ÁQifplac'a Iba \
también se,deben montar n~~1ll ~<t!irugía. IE\.A A. LU A "

'" ~ A~ 60 AA RIóCíO Aíló¡.P.
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a qZ...fJI....,E!Los vástagos y los tapone cónicos se ensamblan con el componente femoral la ~ ~ f)'":'"
placa base tibial CON SEN US@ RKS por impactación de los conos macho y h~mbra ~~:.~O
antes de la implantación. n golpe seco con una maza es suficiente para encaj r los
conos.
Los insertos tibia les de la ODILLA CONSENSUS@ están diseñados para dar cabida
a un fémur de hasta una tJ;;a may-or o inferior que se pueden intercambiar paral una
flexibilidad intraoperatoria r:áxima. En el momento de la cii'ugia se colocará el i serta
tibial apropiado en la plac base. EL MECANISMO DE AJUSTE SOLO SE PU DE
COLOCAR UNA VEZ. NO INTENTE INTRODUCIR EL INSERTO TIBIAL UNA
SEGUNDA VEZ.

rtura
ial-
los

femoral CONSENSUS@ RKS está dirigido a la cob
les resecados con anchuras de las resecciones me
ue van desde los 35,4 a los 56,1 mm y de los 58,3

RENDIMIENTO PREVIST'
Todos 10$componentes a I sistema CONSENSUS@ RKS están dirigidos a la
recuperación funcional de a rodilla de forma segura y eficaz dentro del uso pre isto
del producto.
A. El intervalo previsto de lexión/extensión del componente femoral CONSEN US@
RKS con respecto al com onente tibial es de 10' de hiperextensión hasta al m nos
120' de flexión.
B. El sistema CONSENSU @ RKS está diseñado para transmitir la carga a la t bia
durante las actividades di rias, incluidas, entre otras, caminar, subir escaleras
subirse a una silla.
C. El perfil del component
total de los cóndilos femor
lateral y anterior-posterior
79,3 mm respectivamente.
D. El perfil de la placa bas tibial CONSENSUS~RKS está dirigido a la cobert ra total
de la meseta tibial reseca a con anchuras anterior-posterior y medial-lateral qu van
desde los 40,3 a los 56,0 m y de los 62,0 a los 86,0 mm, respectivamente.
E. El componente femoral la placa base tibial de CoCr están diseñados para
minimizar la osteopenia e la superficie de contacto del implante óseo.
F. Las superficies articular s coincidentes en la articulación tibio-femoral están
dirigidas a minimizar el de gaste con el tiempo.
G El acabado espejado d la superficie articular del componente femoral
CONSENSUS@ RKS va ti rigido a minimizar el desgaste del inserto tibia!'
H. Las superficies inferior s del componente femoral y de la placa base tibial d CoCr
están tratadas mediante u procedimiento abrasivo con el fin de mejorar la adh sión
en la interfaz implante-ce ento-hueso.

..

INSTRUMENTAL NO ES ERIL

FORMAS DE'USO
Preparación del Fémur:

v' Resección femoral di tal
v' Dimensionamiento F moral! alineación rotacional
v' Resección Femoral

.L.

Preparación Tibial:
v' Alineamiento con gui extramedular
v' Alineamiento con gui intramedular
v' Toma de medida de tibia proximal
v' Preparación patelar
v' Reducción trial
..-: Cementado (para el aso de prótesis cementadas)
v' Implantación de com - Tibia - Fémur
v' Ensamble de rodilla.
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Transporte: .
Si es necesario para el trans arte de elementos contaminados, deben ser cubiertos o errados
en contenedores.

1

Preparación en el punto
Retire los excesos de residu s, la sangre y los tejidos de los instrumentos a los 30 min Itas, si
es posible para ayudar en su eliminación. Si hay retraso de contaminación en lo instru
sume'rgirlbs en agua o mant er húmedos para evitar el secado de contaminantes

Preparación para deseo taminación:
Si es posible, tanto los instru entos como los elementos de prueba deben ser reproce ados en
un estado desmontado o abi rto.

. . Limpieza: .
o Soluciones de limpie a de pH neutro se pueden utiliz.ar para la limpieza. Alam res,

limpiadores de pipas y cepillos de cerdas pueden ser necesarios y útiles en la
eliminación de dese os y contaminantes. Los instrumentos deben estar libres de
m~terial de limpieza aliado como pelusas y pelo.

o Algunos instrumento requieren algún desmontaje para limpieza y I o tienen di cil
acceso grietas, parte y texturas que requieren atención al detalle en la limpiez en
m~vimiento.

o Se requiere enjuagu completo de instrumentos empap~das en las soluciones e
limpieza y enzimátic s.

o Los instrumentos de en enjuagarse a fondo con agua desionizada después de la
lin1pieza.

o' El uso de peróxido d hidrógeno puede ayudar en la inspección y la garantia d
permitir que los dese has se eliminen totalmente. Re - limpias instrumentos si s
necesario. Instrumen os Enjuague a fondo después de usar el peróxido de hidr geno.

o Pr6cedimientos de li pieza y de descontaminación a fondo también son neces rios
para recipientes de o ganización.

nIIanteniniiento e Inspec ión:
1. Inspeccione visualm nte cada dispositivo para asegurarse que sangre y restos posibles

de polvo se han elim nado. .
2. Inspeccione visualm nte cada dispositivo por daños.
3.. Compruebe todas la partes móviles para un funcionamiento suave.
4. Compruebe que los ispositivos que forman parte de un conjunto más amplio

ensamblan con com onentes de acoplamiento.
Nota: Si está presente daños o desgaste que pueda comprometer la función del instru ento,
no utilice el 'instrumento, y n ificar a la persona responsable correspondiente.

Esterilización:
Tipo de ciclb:
Vapor de prevacio de alta te peratura

Temperatura minima:
270 gr. F .1
1.32 gr. C

Presión:
4 pulso - MJx- 26 ps'i, 2,8 ba s,
Min -10 de Hg, 339 mbar •

Exposición minimo Tiempo:
4 Minuto exposición
1 minuto purga



:,

Tiempo mínimo de secado: 3 Minutos

1630
/

Almace'namiento:
Guardar y mantener en un a biente limpio libre de humedad y temperatura extremas, i sectos
y alimañas. Los instrumento deben ser protegidos del polvo y cuando se transportan f lera de
la instalación, envueltos - un re- procesados en el centro de atención médica recibida
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il

'1

;1

"

""

,
"



Articulación, para rodilla total.

"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

Ministerio de Salud
Secretaria de Polfticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-000890-16-7

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

1~JO ...: U , y de acuerdo con lo soliCitado por ORTOPEDIA RP SRL, se
I,

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

1 ..

Tecnologla Medica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

i6entificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Revisión de Rodilla RKS e instrumental asociado.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 19-096 Prótesis, de
1,
,

,
,

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

1

alase de Riesgo: III
!I
Indicación/es autorizada/s: Intervención primaria de artritis reumatoidea,

osteoartritis, artritis traumática, poliartritis, colagenopatías, y/o (lecrosis

avascular del cóndilo femoral.

p:erdida postraumática de la con la configuración de las articulaciones (en

p1articular cuando existe erosión femororrotuliana, disfunción o rotulectomia

p1reVia).
II
I

Fracaso de la osteotomía o de los implantes unicompartimentales.¿.
/1
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Sustitución de componentes con un cementado o de ajuste a presión

insatisfactorio o en caso de existir una reserva ósea suficiente.

Recuperación db intentos quirúrgicos previamente fallidos siempre y cuando la

rodilla puede sJr equilibrada y estabilizada satisfactoriamente en el momento de

la intervención.

Valgo moderadg, varo o deformidades de flexión.

ITodos los componentes femorales y las placas base tíbiales CONSENSUS RKS
,

están diseñados exclusivamente para un uso cementado.

Todos los vástci90S CONSENSUS RKS están diseñados para un uso no cementado

de ajuste a prelión.
i

Modelos: I1

RKS, Compone~te Femoral, Izquierdo, Tamaño 1, 2411-0-0001
RKS, Componente Femoral, Izquierdo, Tamaño 2, 2411-0-0002
RKS, Componente Femoral, Izquierdo, Tamaño 3,2411-0-0003
RKS, Componente Femoral, Izquierdo, Tamaño 4,2411-0-0004
RKS, Componente Femoral, Izquierdo, Tamaño 5, 2411-0-0005
RKS, Compone'~te Femoral, Izquierdo, Tamaño 6,2411-0-0006
RKS, Componerilte Femoral, Derecho, Tamaño 1, 2412-0-0001
RKS, Compone~te Femoral, Derecho, Tamaño 2, 2412-0-0002
RKS, Componente Femoral, Derecho, Tamaño 3, 2412-0-0003
RKS, Componente Femoral, Derecho, Tamaño 4, 2412-0-0004
RKS, Componente Femoral, Derecho, Tamaño 5, 2412-0-0005
RKS, Compomi~te Femoral, Derecho, Tamaño 6, 2412-0-0006
RKS, Placa Base Tibial, Izquierda, Tamaño O,2431-0-0000
RKS, Placa Base Tibial, Izquierda, Tamaño 1, 2431-0-0001
RKS, Placa Base Tibial, Izquierda, Tamaño 2, 2431-0-0002
RKS, Placa Base Tibial, Izquierda, Tamaño 3, 2431-0-0003
RKS, Placa Base Tibial, Izquierda, Tamaño 4, 2431-0-0004
RKS, Placa Base Tibial, Izquierda, Tamaño 5, 2431-0-0005
RKS, Placa Base Tibial, Izquierda, Tamaño 6, 2431-0-0006
RKS, Placa Base Tibial, Derecha, Tamaño O,2432-0-0000
RKS, Placa Base Tibial, Derecha, Tamaño 1, 2432-0-0001
RKS, Placa Base Tibial, Derecha, Tamaño 2, 2432-0-0002



"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

RKS, Placa Base Tibial, Derecha, Tamaño 3, 2432-0-0003
RKS, Placa Base Tibial, Derecha, Tamaño 4, 2432-0-0004

I RKS, Placa Base Tibial, Derecha, Tamaño 5, 2432-0-0005
RKS, Placa Base Tibial, Derecha, Tamaño 6, 2432-0-0006
RKS, Vástago, Recto, 10mm x SOmm, 2461-0-0S10
,RKS, Vástago, Recto, 12mm x SOmm, 2461-0-0S12
RKS, Vástago, Recto, 14mm x SOmm, 2461-0-0S14
RKS, Vástago, Recto, 16mm x SOmm, 2461-0-0S16
RKS, Vástago, Recto, lSmm x SOmm, 2461-0-0S1S
RKS, Vástago, Recto, 20mm x SOmm, 2461-0-0S20
RKS, Vástago, Recto, 22mm x SOmm, 2461-0-0S22
RKS, Vástago, Recto, 10mm x 110mm, 2461-0-1110
RKS, Vástago, Recto, 12mm x 110mm, 2461-0-1112
RKS, Vástago, Recto, 14mm x 110mm, 2461-0-1114
RKS, Vástago, Recto, 16mm x 110mm, 2461-0-1116
RKS, Vástago, Recto, lSmm x 110mm, 2461-0-111S
RKS, Vástago, Recto, 20mm x 110mm, 2461-0-1120
RKS, Vástago, Recto, 22mm x 110mm, 2461-0-1122
RKS, Vástago, Recto, 10mm x 150mm, 2461-0-1510
, RKS, Vástago, Recto, 12mm x 150mm, 2461-0-1512
RKS, Vástago, Recto, 14mm x 150mm, 2461-0-1514
RKS, Vástago, Recto, 16mm x 150mm, 2461-0-1516
RKS, Vástago, Recto, lSmm x 150mm, 2461-0-151S
RKS, Vástago, Recto, 20mm x 150mm, 2461-0-1520
RKS, Vástago, Recto, 22mm x 150mm, 2461-0-1522
RKS, Aumento Posterior Femoral, 5mm, Tamaño 1, 2421-0-0001
, RKS, Aumento Posterior Femoral, 5mm, Tamaño 2, 2421-0-0002
RKS, Aumento Posterior Femoral, 5mm, Tamaño 3,2421-0-0003
RKS, Aumento Posterior Femoral, 5mm, Tamaño 4, 2421-0-0004
RKS, Aumento Posterior Femoral, 5mm, Tamaño 5, 2421-0-0005
RKS, Aumento Posterior Femoral, 5mm, Tamaño 6, 2421-0-0006
RKS, Aumento Distal Femoral, 5mm, Tamaño 1, 2420-0-0001
RKS, Aumento Distal Femoral, 5mm, Tamaño 2, 2420-0-0002
, RKS, Aumento Distal Femoral, 5mm, Tamaño %, 2420-0-0034
RKS, Aumento Distal Femoral, 5mm, Tamaño 5/6, 2420-0-0056
RKS, Aumento Tibial, 5mm, Tamaño O Lateral, 2440-0-0500
RKS, Aumento Tibial, 5mm, Tamaño OMedio/1, 2440-0-0501
RKS, Aumento Tibial, 5mm, Tamaño 1 Medio/2, 2440-0-0512
RKS, Aumento Tibial, 5mm, Tamaño 2 Medio/3, 2440-0-0523
RKS, Aumento Tibiar, 5mm, Tamaño 3 Medio/4, 2440-0-0534
RKS, Aumento Tibial, 5mm, Tamaño 4 MediO/S, 2440-0-0545
RKS, Aumento Tibial, 5mm, Tamaño 5 Medio/6, 2440-0-0556
RKS, Aumento Tibial, 5mm, Tamaño 6 MediO, 2440-0-0506
RKS, Aumento Tibial, 10mm, Tamaño O Lateral, 2440-0-1000

/1
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RKS, Aumento ¡Tibial, 10mm, Tamaño OMedio/l, 2440-0-1001
RKS, Aumento Tibial, 10mm, Tamaño 1 Medio/2, 2440-0-1012
RKS, Aumento Tibial, 10mm, Tamaño 2 Medio/3, 2440-0-1023
RKS, Aumento tibial, 10mm, Tamaño 3 Medio/4, 2440-0-1034
RKS, Aumento Tibial, 10mm, Tamaño 4 Media/S, 2440-0-1045

,

RKS, Aumento Tibial, 10mm, Tamaño 5 Medio/6, 2440-0-1056
,

RKS, Aumento Tibial, 10mm, Tamaño 6 Medio, 2440-0-1006
RKS, Tornillo, dbeza Plana, Corto, 2470-0-0001

'1RKS, Tornillo, Cabeza Plana, Largo, 2470-0-0002
RKS, Clavija, Estabilizadora, Corta, 2471-0-0001
RKS, Clavija, Estabilizadora, Media, 2471-0-0002
RKS, Clavija, Estabilizadora, Larga, 2471-0-0003.

, 'RKS, Tapan, Cono, 2472-0-0000

Instrumental asLiado
I

RKS, Guia de Alineacion Femoral, Ensamblaje 2970-0-0021
RKS, Tabla para, Cortar, 0-5mm Femoral/0-l0mm Tibial 2970-0-0007
RKS, Tabla park Cortar Femoral Anteroposterior, Derecho, Tamaño 1 2982-0-
0001 I

RKS, Tabla parla Cortar Femoral Anteroposterior, Derecho, Tamaño 2 2982-0-
0002 I
RKS, Tabla para Cortar Femoral Anteroposterior, Derecho, Tamaño 3 2982-0-
0003
RKS, Tabla para Cortar Femoral Anteroposterior, Derecho, Tamaño 42982-0-
0004 I
RKS, Tabla para Cortar Femoral Anteroposterior, Derecho, Tamaño 5 2982-0-
0005 ,1

RKS, labia para If=0rtar Femoral Anteroposterior, Derecho, Tamaño 62982-0-0006
RKS, Tabla para Cortar Femoral Anteroposterior, Izquierdo, Tamaño 1 2981-0-
0001
RKS, Tabla par¡¡ Cortar Femoral Anteroposterior, Izquierdo, Tamaño 2 2981-0-
0002
RKS, Tabla pad Cortar Femoral Anteroposterior, Izquierdo, Tamaño 3 2981-0-
0003 l
RKS, Tabla par Cortar Femoral Anteroposterior, Izquierdo, Tamaño 42981-0-
0004 11

RKS, labia para Cortar Femoral Anteroposterior, Izquierdo, Tamaño 5 2981-0-
0005
RKS, Tabla para Cortar Femoral Anteroposterior, Izquierdo, Tamaño 6 2981-0-

~~~~ Guía de Aliheaci6n Tibial, Bajo, Ensamblaje 2970-0-0020
RKS, Guía de Aliheación Tibial, Alto, Ensamblaje 2970-0-00251~'T~'~! Icort" Tib;" c,",PO, ,""mbl'j" 2970-0-0002



"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

, .

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

,RKS, Placa Base Tiblal, Medidor, Izquierdo, Tamaño 02977-0-0000
RKS, Placa Base Tibial, Medidor, Izquierdo, Tamaño 1 2977-0-0001
RKS, Placa Base Tibial, Medidor, Izquierdo, Tamaño 2 2977-0-0002
RKS, Placa Base Tibial, Medidor, Izquierdo, Tamaño 32977-0-0003
RKS, Placa Base Tiblal, Medidor, Izquierdo, Tamaño 42977-0-0004
RKS, Placa Base Tibial, Medidor, Izquierdo, Tamaño 52977-0-0005
R-KS,Placa Base Tibial, Medidor, Izquierdo, Tamaño 62977-0-0006.
RKS, Placa Base Tibial, Medidor, Derecho, Tamaño O 2978-0-0000
RKS, Placa Base Tlbial, Medidor, Derecho, Tamaño 1 2978-0-0001
¡;l.KS,Placa Base Tibial, Medidor, Derecho, Tamaño 2 2978-0-0002
RKS, Placa Base Tibial, Medidor, Derecho, Tamaño 3 2978-0-0003
RKS, Placa Base Tibial, Medidor, Derecho, Tamaño 42978-0-0004
~KS, Placa Base Tibial, Medidor, Derecho, Tamaño 5 2978-0-0005
RIG, Placa Base Tibial, Medidor, Derecho, Tamaño 6 2978-0-0006
RKS, Gula de Cojinete de Tibia Proximal, 10mm 2980-0-0010
F¡-KS,Gula de Cojinete de Tibia Proximal, 12mm 2980-0-0012
RKS, Gula de Cojinete de Tibia Proximal, 14m m 2980-0-0014
RKS, Gula de Cojinete de Tibia Proximal, 16mm 2980-0-0016
Gula de Cojinete de Tibia Proximal, 18mm 2980-0-0018
RKS, Gula de Cojinete de Tibia Proximal, 20mm 2980-0-0020
RKS, Gula de Cojinete de Tibia Proximal, 22mm 2980-0-0022
RKS, Gula de Escariador de Tibia Proximal, Referencia Exterior 2970-0-0009
RIG, Tabla para Cortar Tibia, Gula de Cojinete, Cuerpo 2970-0-0013
RKS, Escariador, Calibre, Referencia Intramuscular 2970-0-0008
RKS, Escariador, Recto, 150mm, 10mm de diámetro 2970-0-1510,

RIG, Escariador, Recto, 150mm, 12mm de diámetro 2970-0-1512
RKS, Escariador, Recto, 150mm, 14mm de diámetro 2970-0-1514
RKS, Escariador, Recto, 150mm, 16mm de-diámetro 2970-0-1516
RKS, Escariador, Recto, 150mm, 18mm de diámetro 2970-0-1518
RKS, Escariador, Recto, 150mm, 20m m de diámetro 2970-0-1520
RKS, Escariador, Recto, 150mm, 22m m de diámetro 2970-0-1522
Rks, Tirador, Ensamblaje 2970-0-0022
RKS, Extractor de Clavijas, .25 Hexagonal 2970-0-0010
RKS, Escariador/Prueba, Ensamblaje 2970-1-0023
RKS, Mecha de Taladro con Detenci6n, .25 Diámetro Externo x .50 Profundida,
Acero
Inoxidable 2970-0-0027
RIG, Destornillador Hexagonal can Punta Redonda, 3mm, Acero Inoxidable 2970-
0-0026
Gula de Arranque, Tamaño 1 2985-0-0001
RKS, Guía de Arranque, Tamaño 2 2985-0-0002
Guía de Arranque, Tamaño 3 2985-0-0003
RKS, Gula de Arranque, Tamaño 4 2985-0-0004
RKS, Gula de Arranque, Tamaño 5 2985-0-0005

6



,

RKS, Guía de Ar~anque, Tamaño 6 2985-0-0006
RKS Guía de Arranque, Mango 2985-0-0000-
RKS, Componente Femoral, Prueba, Izquierdo, Tamaño 1 2975-0-0001
RKS, Componente Femoral, Prueba, Izquierdo, Tamaño 2 2975-0-0002
RKS, Componente Femoral, Prueba, Izquierdo, Tamaño 3 2975-0-0003
RKS, Componente Femoral, Prueba, Izquierdo, Tamaño 42975-0-0004
RKS, Componente Femoral, Prueba, izquierdo, Tamaño 5 2975-0-0005
RKS, Componente Femoral, Prueba, Izquierdo, Tamaño 62975-0-0006 .
RKS, Componente Femoral, Prueba, Derecho, Tamaño 1 2976-0-0001
RKS, Componente Femoral, Prueba, Derecho, Tamaño 2 2976-0-0002
RKS, Componente Femoral, Prueba, Derecho, Tamaño 3 2976-0-0003
RKS, Componente Femoral, Prueba, Derecho, Tamaño 42976-0-0004
RKS, Componente Femoral, Prueba, Derecho, Tamaño 5 2976-0-0005
RKS, Componente Femoral, Prueba, Derecho, Tamaño 62976-0-0006
RKS, Placa Base Tibial, Broca/Prueba, Izquierdo, Tamaño O 2973-0-0000.
RKS, Placa Base Tibial, Broca/Prueba, Izquierdo, Tamaño 1 2973-0-0001
RK5, Placa Base Tibial, Broca/Prueba, Izquierdo, Tamaño 2 2973-0-0002
RKS, Placa Base ITibial, Broca/Prueba, izquierdo, Tamaño 3 2973-0-0003
RKS, Placa Base :Tibial, Broca/Prueba, Izquierdo, Tamaño 42973-0-0004 .
RKS, Placa Base Tibial, Broca/Prueba, Izquierdo, Tamaño 5 2973-0-0005
RKS, Placa Base Tibial, Broca/Prueba, Izquierdo, Tamaño 62973-0-0006
RKS, Placa Base Tibial, Broca/Prueba, Derecho, Tamaño O 2974-0-0000
RKS, Placa Base Tibial, Broca/Prueba, Derecho, Tamaño 1 2974-0-0001
RKS, Placa Base Tibial, Broca/Prueba, Derecho, Tamaño 22974-0-0002
RKS, Placa Base tibial, Broca/Prueba, Derecho, Tamaño 3 2974-0-0003
RKS, Placa Base ¡nbial, Broca/Prueba, Derecho, Tamaño 4 2974-0-0004
RKS, Placa Base ¡Tibial, Broca/Prueba, Derecho, Tamaño 5 2974-0-0005
RKS, Placa Base ;Tibial, Broca/Prueba, Derecho, Tamaño 6 2974-0-0006
RKS, Vástago, Prueba, Recto, 10mm x 80mm 2971-0-0810
RKS, Vástago, Prueba, Recto, 12mm x 80mm 2971-0-0812
RKS, Vástago,Prueba, Recto, 14mm x 80mm 2971-0-0814
RKS, Vástago,Prueba, Recto, 16mm x 80mm 2971-0-0816
RKS, Vástago,Prueba, Recto, 18m m x 80mm 2971-0-0818
RKS, Vástago,Prueba, Redo, 20mm x 80mm 2971-0-0820
RKS, Vástago,Pn.leba, Recto, 22mm x 80mm 2971-0-0822
RKS, Vástago,PnJeba, Recto, 10mm x 110mm 2971-0-1110
RKS, Vástago,PrJeba, Recto, 12mm x 110mm 2971-0-1112
RKS, Vástago,Prueba, Redo, 14mm x 110mm 2971-0-1114
RKS, Vástago,Prueba, Recto, 16mm x 110mm 2971-0-1116
RKS, Vástago,Prueba, Recto, 18mm x 110mm 2971-0-1118
RKS, Vástago,Prueba, Recto, 20mm x 110mm 2971-0-1120
RKS, Vástago,Prueba, Recto, 22mm x 110mm 2971-0-1122
RKS, Vástago,Prueba, Recto, 10mm x 150mm 2971-0-1510
RKS, Vástago,Prueba, Recto, 12mm x 150mm 2971-0-1512

~

RKS, Vástago,pru.l.eba, Recto, 14m m x 150mm 2971-0-1514
RKS, Vástago,PrJeba, Recto, 16mm x 150mm 2971-0-1516

J', I
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RKS, Vástago,Prueba, Recto, 18mm x 150mm 2971-0-1518
RKS, Vástago,Prueba, Recto, 20mm x 150Mm 2971-0-1520
RKS, Vástago,Prueba, Recto, 22mm x 150mm 2971-0-1522
RKS, Aumento Distal Femoral, Prueba, 5mm, Tamaño 1 2979-0-0001
RKS, Aumento Distal Femoral, Prueba, 5mm, Tamaño 2 2979-0-0002
RKS, Aumento Distal Femoral, Prueba, 5mm, Tamaño 3/4 2979-0-0034
RKS, Aumento Distal Femoral, Prueba, 5mm, Tamaño 5/6 2979-0-0056
RKS, Aumento Posterior Femoral, Prueba, 5mm, Tamaño 1 2979-0-1001
RKS, Aumento Posterior Femoral, Prueba, 5mm, Tamaño 2 2979-0-1002
RKS, Aumento Posterior Femoral, Prueba, 5mm, Tamaño 32979-0-1003
Ii!.KS,Aumento Posterior Femoral, Prueba, 5mm, Tamaño 42979-0-1004
RKS, Aumento Posterior Femoral, Prueba, 5mm, Tamaño 5 2979-0-1005
RKS, Aumento Posterior Femoral, Prueba, 5mm, Tamaño 62979-0-1006
RKS, Aumento Tibial, Prueba, 5mm, Tamaño O Lateral 2983-0-0500 1

RKS, Aumento Tibial, Prueba, 5mm, Tamaño O Medio / 1 Lateral 2983-0-0501
RKS, Aumento Tibial, Prueba, 5mm, Tamaño 1 Medio /2 Lateral 2983-0-0512
RKS, Aumento Tibial, Prueba, 5mm, Tamaño 2 Medio /3 Lateral 2983-0-0523
RKS, Aumento Tibial, Prueba, 5mm, Tamaño 3 Medio / 4 Lateral 2983-0-0534
RKS, Aumento Tibial, Prueba, 5mm, Tamaño 4 Medio /5 Lateral 2983-0-0545
RKS, Aumento Tibial, Prueba, 5mm, Tamaño 5 Medio / 6 Lateral 2983-0-0556
RKS, Aumento Tibial, Prueba, 5mm, Tamaño 6 Medio 2983-0-0560
RKS, Aumento Tibial, Prueba, 10mm, Tamaño O Lateral 2983-0-1000
RKS, Aumento Tibial, Prueba, 10mm, Tamaño O Medio / 1 Lateral 2983-0-1001
RKS, Aumento Tibial, Prueba, 10mm, Tamaño 1 Medio / 2 Lateral 2983-0-1012
RKS, Aumento Tibial, Prueba, 10mm, Tamaño 2 Medio / 3 Lateral 2983-0-1023
RKS, Aumento Tibial, Prueba, 10mm, Tamaño 3 Medio / 4 Lateral 2983-0-1034
RKS, Aumento Tibial, Prueba, 10mm, Tamaño 4 Medio /5 Lateral 2983-0-1045
RKS, Aumento Tibial, Prueba, 10mm, Tamaño 5 Medio /6 Lateral 2983-0-1056
RKS, Aumento Tibial, Prueba, 10mm, Tamaño 6 Medio 2983-0-1060
RKS, Tornillo, Cabeza Plana, Prueba, Corto 2970-0-0011
RKS, Tornillo, Cabeza Plana, Prueba, Largo 2970-0-0012
RKS, Clavija Estabilizante, Prueba, Carta 2979-0-2001
RKS, Clavija Estabilizante, Prueba, Media 2979-0-2002
RKS, Clavija Estabilizante, Prueba, Larga 2979-0-2003
R~S, Tapón de Prueba, RKS 2970-0-0003

Período de vida útil: 5 años

FOrma de presentación: unitario

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

N0mbre del fabricante: CONSENSUS ORTHOPEDICS, INC.
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Lugar/es de elaboración: 1115 WINDFIELD WAY, SUITE 100, EL DORADO HILLS

CA ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA.

Se extiende a OkTOPEDIA RP SRL el Certificado deU,"BoJüCó~¡j~scriPción del

PM-2222-3, en !a Ciudad d~ Buenos Aires, a .., , siendo su

vigencia por cin¿b (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

1I

1I

7630

Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M A.T.
1
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