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Ministerio de Salud anpaciGiON ¥
Secretaria de Polivicas, Regulacion v
e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 30 SEP 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-4187/12-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FIXAMO S.R.L., solicita se
autorice la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto meédico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las &reas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM de! producto

médico objeto de la solicitud.

el
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e Institutos
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Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
PERMEDICA, nombre descriptivo sistema de protesis de rodilla y nombre técnico
prétesis, de articulacién para rodilla, total, de acuerdo a lo solicitado, por FIXAMO
S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 89 a 102 y 144 a 152 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo I1I
de [a presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1847-8, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, ITy IIL. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-4187/12-9
DISPOSICION NO

e 60 g Dr. CABLDS CHiALE

demin
Par :ﬂonal



*3013-AN0 DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 18137

Ministerio de Satud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR O
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .........>%. Fi .....

Nombre descriptivo: Sistema de prétesis de rodilla

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-096 Prétesis, de
articulacién para rodilla, total

Marca del producto médico: PERMEDICA

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Estadio avanzado de degeneracion de la articulacion
que deriva de patologias como artrosis, reumaticas, displasicas 0 post-
trauméticas. Fracturas o necrosis avascular. Resultados negativos de
intervenciones precedentes como reconstruccion de la articulacion, osteotomia,
artrodesis, artroplastias total o parcial

Modelo/s: GKS BUTTERFLY MICROLOY®, GKS BUTTERFLY MICROLOY
ANTILUSSANTE®, GKS BUTTERFLY BIOLOY®

"G.K.S. Butterfly" ~-FEMUR + TIBIA Revision

40101 - GKS-BUTTERFLY: FEMUR+ TIBIA Revisién, PEQUENO DERECHO, 40102 -
GKS-BUTTERFLY: FEMUR+ TIBIA Revision, PEQUENO IZQUIERDO, 40103 - GKS-
BUTTERFLY: FEMUR+ TIBIA Revisibn, MEDIANO DERECHO, 40104 - GKS-
BUTTERFLY: FEMUR+ TIBIA Revision, MEDIANO IZQUIERDO

Vastagos Intermedulares Cementados

41004 - GKS-BUTTERFLY: VASTAGO CEMENTADO-40mm.; 41509 - GKS-
BUTTERFLY: VASTAGO CEMENTADOQ Conical - 90mm., 41530 - GKS-BUTTERFLY:
VASTAGO CEMENTADO Conical - 105mm., 41536 - GKS-BUTTERFLY: VASTAGO
CEMENTADO Conical - 160mm., 42012 - GKS-BUTTERFLY: ESPACIADOR DISTAL
"UHMWPE" @ 12mm., 42015 - GKS-BUTTERFLY: ESPACIADOR DISTAL
"UHMWPE" @ 15mm.

—
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Véstagos Intermedulares Press-Fit: 42401 - GKS-BUTTERFLY: VASTAGO PRESS-

FIT de Titanium - @14X45mm., 42402 - GKS-BUTTERFLY: VASTAGO PRESS-FIT
de Titanium - @14X100mm., 42403 - GKS-BUTTERFLY: VASTAGO PRESS-FIT de

Titanium -
Titanium -
Titanium -
Titanium -
Titanium -
Titanium -
Titanium -
Titanium -
Titanium -
Titanium -
Titanium -
Titanium -
Titanium -
Titanium -
Titanium -
Titanium -

Titanium -

#14X125mm., 42404 - GKS-BUTTERFLY:
@#14X175mm., 42501 - GKS-BUTTERFLY:
@15X45mm., 42502 - GKS-BUTTERFLY:
@#15X100mm., 42503 - GKS-BUTTERFLY:
@15X125mm., 42504 - GKS-BUTTERFLY:
#15X175mm., 42601 - GKS-BUTTERFLY:

@16X45mm., 42602 - GKS-BUTTERFLY:

@16X100mm., 42603 - GKS-BUTTERFLY:
#16X125mm., 42604 - GKS-BUTTERFLY:
@16X175mm., 42701 - GKS-BUTTERFLY:

@17X45mm., 42702 - GKS-BUTTERFLY:

@#17X100mm., 42703 - GKS-BUTTERFLY:
@17X125mm., 42704 - GKS-BUTTERFLY:
@17X175mm., 42801 - GKS-BUTTERFLY:

@18X45mm., 42802 - GKS-BUTTERFLY:

#18X100mm., 42803 - GKS-BUTTERFLY:
@18X125mm., 42804 - GKS-BUTTERFLY:

Titanium - @18X175mm

Placas Compensatorias Tibiales.
43301 - GKS-BUTTERFLY: COMP TIBIAL, Placa PM734 - PEQUENA, 5mm., 43302
- GKS-BUTTERFLY: COMP TIBIAL, Placa PM734 - MEDIANA, 5mm., 43401 - GKS-
COMP TIBIAL, Placa PM734 - PEQUENA, 10mm 43402 - GKS-

BUTTERFLY:
BUTTERFLY:
BUTTERFLY:
BUTTERFLY:
BUTTERFLY:

COMP TIBIAL, Placa PM734 - MEDIANA, 10mm., 43501
COMP TIBIAL, Placa PM734 - PEQUENA, 15mm., 43502
COMP TIBIAL, Placa PM734 - MEDIANA, 15mm., 44201
HEMICOMP TIBIAL, Placa PM734 - PEQUENA, 10mm

VASTAGO
VASTAGO
VASTAGO
VASTAGO
VASTAGO
VASTAGO
VASTAGO
VASTAGO
VASTAGO
VASTAGO
VASTAGO
VASTAGO
VASTAGO
VASTAGO
VASTAGO
VASTAGO
VASTAGO

PRESS-FIT
PRESS-FIT
PRESS-FIT
PRESS-FIT
PRESS-FIT
PRESS-FIT
PRESS-FIT
PRESS-FIT
PRESS-FIT
PRESS-FIT
PRESS-FIT
PRESS-FIT
PRESS-FIT
PRESS-FIT
PRESS-FIT
PRESS-FIT
PRESS-FIT

de
de
de
de
de
de
de
de
de
de
de
de
de
de
de
de
de

GKS-
GKS-
GKS-
Med.

DERECHO/ Lat. IZQUIERDO., 44202 - GKS-BUTTERFLY: HEMICOMP TIBIAL, Placa
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PM734 - PEQUEﬁA, 10mm - Lat. DERECHO/ Med., IZQUIERDO., 44203 - GKS-

BUTTERFLY: HEMICOMP TIBIAL, Placa PM734 - MEDIANA, 10mm - Med.
DERECHO/ Lat. IZQUIERDOQ., 44204 - GKS-BUTTERFLY: HEMICOMP TIBIAL, Placa
PM734 - MEDIANA, 10mm - Lat, DERECHO/ Med. IZQUIERDO., 44301 - GKS-
BUTTERFLY: HEMICOMP TIBIAL, Placa PM734 - PEQUENA, 15mm - Med.
DERECHO/ Lat. IZQUIERDO., 44302 - GKS-BUTTERFLY: HEMICOMP TIBIAL, Placa
PM734 - PEQUENA, 15mm - Lat. DERECHO/ Med. IZQUIERDO., 44303 - GKS-
BUTTERFLY: HEMICOMP TIBIAL, Placa PM734 - MEDIANA, 15mm - Med.
DERECHO/ Lat. IZQUIERDO., 44304 - GKS-BUTTERFLY: HEMICOMP TIBIAL, Placa
PM734 - MEDIANA, 15mm - Lat. DERECHO/ Med. IZQUIERDO., 45008 - GKS5-
BUTTERFLY: TORNILLOS PARA PLACA COMP. - 8mm., 45023 - GKS-BUTTERFLY:
TORNILLOS PARA PLACA COMP, - 23mm

Espaciadores Femorales.

44401 - GKS-BUTTERFLY: ESPACIADOR FEMORAL "UHMWPE" - PEQUENO -
DERECHO.; 44402 - GKS-BUTTERFLY: ESPACIADOR FEMORAL "UHMWPE" -
PEQUENO - IZQUIERDOQ.; 44403 - GKS-BUTTERFLY: ESPACIADOR FEMORAL
"JHMWPE" - MEDIANO - DERECHO., 44404 - GKS-BUTTERFLY: ESPACIADOR
FEMORAL "UHMWPE" - MEDIANO - IZQUIERDOQ.

Rotula.

46001 - GKS-JUMP/BUTT: "UHMWPE" ROTULA Pequefia.

46002 - GKS-JUMP/BUTT: "UHMWPE" ROTULA Mediana.

46003 - GKS-JUMP/BUTT: "UHMWPE" ROTULA Grande,

"G.K.S. Butterfly" - VASTAGO CEMENTADO - BIOLOGIA.

41520 - BIOLOGIA GKS-BUTTERFLY: VASTAGO CEMENTADO - 40mm.

41521 - BIOLOGIA GKS-BUTTERFLY: VASTAGO CEMENTADOQ conical - SOmm.
41522 - BIOLOGIA GKS-BUTTERFLY: VASTAGO CEMENTADO conical - 105mm.
41523 - BIOLOGIA GKS-BUTTERFLY: VASTAGO CEMENTADO conical - 160mm.
PLACA COMPENSADORA TIBIAL - BIOLOGIA.

43601 - BIOLOGIA GKS-BUTTERFLY: Placa COMPENSADORA TIBIAL - PEQUENO,
5mm., 43602 - BIOLOGIA GKS-BUTTERFLY: Placa COMPENSADORA TIBIAL -

) :
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MEDIANO, 5mm., 43701 - BIOLOGIA GKS-BUTTERFLY: Placa COMPENSADORA

TIBIAL - PEQUENQO, 10mm., 43702 - BIOLOGIA GKS-BUTTERFLY: Placa
COMPENSADORA TIBIAL - MEDIANO, 10mm., 43801 - BIOLOGIA GKS-
BUTTERFLY: Placa COMPENSADORA TIBIAL - PEQUENO, 15mm., 43802 -
BIOLOGIA GKS-BUTTERFLY: Placa COMPENSADORA TIBIAL - MEDIANO, 15mm.
FEMUR + TIBIA Revisién - BIOLOGIA

40201 - BIOLOGIA GKS-BUTTERFLY: FEMUR + TIBIA Revisién, - PEQUEﬁO
DERECHO., 40202 - BIOLOGIA GKS-BUTTERFLY: FEMUR + TIBIA Revision, -
PEQUENO IZQUIERDO., 40203 - BIOLOGIA GKS-BUTTERFLY: FEMUR + TIBIA
Revisién, - MEDIANO DERECHO., 40204 - BICGLOGIA GKS-BUTTERFLY: FEMUR +
TIBIA Revision, - MEDIANO IZQUIERDO.

FEMUR + TIBIA Revision - MICROLOGIA®.

40301 - MICROLOGIA GKS-BUTTERFLY: FEMUR + TIBIA Revision, - PEQUENO
DERECHO., 40302 - MICROLOGIA GKS-BUTTERFLY: FEMUR + TIBIA Revision, -
PEQUENO IZQUIERDO, 40303 - MICROLOGIA GKS-BUTTERFLY: FEMUR + TIBIA
Revisién, - MEDIANO DERECHO., 40304 - MICROLOGIA GKS-BUTTERFLY: FEMUR
+ TIBIA Revisién, - MEDIANO IZQUIERDO., 40401 - MICROLOGIA GKS-
BUTTERFLY: FEMUR + TIBIA Revisién, - PEQUENO DERECHO - Anti luxacion.,
40402 - MICROLOGIA GKS-BUTTERFLY: FEMUR + TIBIA Revisién, - PEQUENO
IZQUIERDO - Anti luxacién., 40403 - MICROLOGIA GKS-BUTTERFLY: FEMUR +
TIBIA Revision, - MEDIANO DERECHO - Anti luxacidn., 40404 - MICROLOGIA
GKS-BUTTERFLY: FEMUR + TIBIA Revision, - MEDIANO IZQUIERDO - Anti
luxacion.

PLACA TIBIAL HEMICOMPENSATORIA - BIOLOGIA.

44311 - BIOLOGIA GKS-BUTTERFLY: Placa HEMICOMP TIBIAL - PEQUENA 10mm
- Med. DERECHA/Lat- 1IZQUIERDA., 44312 - BIOLOGIA GKS-BUTTERFLY: Placa
HEMICOMP TIBIAL - PEQUENA 10mm - Lat. DERECHA/Med. IZQUIERDA., 44313
- BIOLOGIA GKS-BUTTERFLY: Placa HEMICOMP TIBIAL - MEDIANA 10mm - Med.
DERECHA/Lat- IZQUIERDA., 44314 - BIOLOGIA GKS-BUTTERFLY: Placa
HEMICOMP TIBIAL - MEDIANA 10mm - Lat. DERECHA/Med. 1ZQUIERDA,, 44321

< | 7
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- BIOLOGIA GKS-BUTTERFLY: Placa HEMICOMP TIBIAL - PEQUENA 15mm - Med.

DERECHA/Lat- IZQUIERDA., 44322 - BIOLOGIA GKS-BUTTERFLY: Placa
HEMICOMP TIBIAL - PEQUEﬁIA 15mm - Lat. DERECHA/Med- IZQUIERDA., 44323
- BIOLOGIA GKS-BUTTERFLY: Placa HEMICOMP TIBIAL - MEDIANA 15mm - Med.
DERECHA/Lat- IZQUIERDA., 44324 - BIOLOGIA GKS-BUTTERFLY: Placa
HEMICOMP TIBIAL - MEDIANA 15mm - Lat. DERECHA/Med- IZQUIERDA

SET DE INSTRUMENTOQS.

540100/1 -Set de Instrumentos Clase I GKS Butterfly.

S40100/11A -Set de Instrumentos Clase IIb GKS Butterfly.

Periodo de vida dtil: 5 afos

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: PERMEDICA SPA

Lugar/es de elaboracién: 23807 Merate (Lc), VIA COMO N°38, ITALIA

Expediente N° 1-47-4187/12-9

DISPOSICION N© 6@] 9
o2

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naolonal
ANMAT,
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCT(BM!WI?O ilgcriptp en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

Pr. CHIALE
Ad sapione!
MabT
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ANEXO Hif B Disp. 2318/02 (TO 04) ¢
SISTEMAS DE PROTESIS DE RODILLA
PM-1847-8

Pégina 1de 2

2.1. La razén social y direccién del fabricante y del importador,
Importado por:

FIXAMO S.R.L.

Charione 1450, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Fabricado por:
PERMEDICA SPA

23807 MeRATE (Lc), Via como N° 38, ITALIA.

2.2. Descripcién del producto.
Modelos:

« GKS BUTTERFLY MICROLOY®
« GKS BUTTERFLY MICROLOY ANTILUSSANTE®
+ GKS BUTTERFLY BIOLOY®

2.3." ESTERIL".

2.4. El cédigo del lote precedido por la palabra LOTE;
2.5. Fecha de Vencimiento;

2.6. Producto médico de un solo uso;

2.7. lLas condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o
manipulacién del producte. 2.8. - 2.8. Instrucciones especiales para operacién,
advertencias y precauciones.

“VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS".
2.10. Método de esterilizacion; Radiacién B
2.11. Directora Técnica: Farm. Laura Lilian Lanzarotti - MN 12715
2.12. Autorizado por la ANMAT PM-1847-8

2.13. Condicién de venta
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

e

Representante legq) | Directora Técnica

Firma y sello Firma y sello
£l LAl
WZARO

;,nﬂacéuticn .
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ANEXQ Iii B Disp. 2318/02 (TO 04)
SISTEMAS DE PROTESIS DE RODILLA
PM-1847-8

Pagina 2 de 2w

PROYECTO DE ROTULO

Importade por:
FIXAMO S.R.L.

Charlone 1450, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

|Fabricado por:
PERMEDICA SPA

23807 MERATE (Lc), VIA COMO N° 38, ITALIA,

G.K.S. SISTEMA GLOBAL DE RODILLA. Modelo:

@
2 ZCTE]
il [roue]®]

Conservar entre 5.C - 40:C
NO REESTERILIZAR - NO REUTILIZAR
NO UTILIZAR S| EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO

Directora Técnica: Farm. Laura Lilian Lanzarotti - MN 12715
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Producto autorizado por ANMAT PM-1847-8

« Se adjuntan rétulos de origen.

y =

Representante legal Directora Técnica
Firma y sello A.L. Firma y sello
FIX Agmwmcl
s
i O
P g . LANZARC D 2 741

sarmacéuncs - at
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Prothése de genou
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CEMENTATA
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Taglia
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103510 Rev. 3

ReF. 44403
Butterfly

Compensatore Femorale Distale
Distal Femoral Spacer

Spacer flr den distalen Femur
Compensateur Fémoral Distaux
Espaciador Femoral Distal

CEMENTATA
CEMENTED
Taille Droit

“ MEDIUM i€

UHMWPE I1I505834/1/2

G.K.5.
Global Knee System

Destro
Right
Rechts

Tagha
3ize
Grisse

CE 0426

oT0000/00
g 2016107
Mzm 1/07

Utilizzare esciusivamenie con G.K.S. Bullerfly Revision
To be used exclusively with G.K,S. Butterfly Reviston
Zu verwerden ndr mit G.K.5. Butterly Revision

Utlliser exclustvament avec G.K.S. Butierfly Revision
Utlisaor exctustvarmente con G.K 8. Butterlly Ravision

T

pemedica s.p.a.
ALY

vig Como, 38 - 23807 Merate (LC) -
- o (039) 9903078

Tel. (%) 9514811
CCla.a lecce 07747160153 - nrea 231575
¢l 07747160153 - p. iva IT 01975020130

e-mail: Info@parmsedica:com..
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ANEXO ilf B Disp, 2318/02 (TO 04)
SISTEMAS DE PROTESIS DE RODILLA
PM-1847-8
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3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamente (Rétulo), salvo las que f}guran en
Jos item 2.4 y 2.5 (LOTE Y VENCIMIENTO);

Importado por:
FIXAMO S.R.L.
Charlone 1450, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Fabricado por:
PERMEDICA SPA

23807 MERATE (Lc), ViIa como N° 38, ITALIA.
Descripcion del producto.

Modelos:

+ GKS BUTTERFLY MICROLOY®
GKS BUTTERFLY MICROLOY ANTILUSSANTE®
s GKS BUTTERFLY BIOLOY®

Producto médico de un solo uso.

Esterit

Método de esterilizacién: Radiacion B
Directora Técnica: Farm. Laura Lilian Lanzarotti - MN 12715

Autorizado por la ANMAT PM-1847-8

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias’

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N® 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Segurldad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados; 3.5. La informacién util para gvitar ciertos riesgos
relacionados con la implantacién del producto médico; 3.9. fnformac'lén sobre cualguier
tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar el producto médico
{por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros);

INSTRUCCIONES DE USO

Advertencia

Antest \de implantar uno de los dispositivos suministrados por Permedica el

deberd estudiar con atencién lo que sigue a continuacién, y las

ibnes especificas del dispositivo utilizado (Técnica Quirargica, Ficha

Producto). /

Representa Directora Técnica C//
Firma v sello FIXAMQ S.R.L. - Firmaysello
DANIEL A. NAFTULEWICZ
APODERADO
CUIT: 30-71084460-4 LAURA LILIAK
{LANZAROTT

Farmaceutica - Mat. 12.741
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Definicion

Protesis articular: Dispositivo implantable, incluidos los componentes y los

materiales auxiliares implantables aprppiados a desarroltar funciones
equivalentes a las de una articulacién natural y que se coloca en conexion con los
huesos correspondientes.
Informaciones Generales
El implante de una prétesis articular es una posibilidad que debe considerarse
solo después de haber valorado con atencidn todas las otras posibilidades
terapéuticas y haberlas considerado inadecuadas.
Una protesis articular si se impianta con éxito nunca podra igualar una articulacion
natural y sana, pero podra representar para el paciente un valido sustituto de una
articulacion gravemente deformada y enferma, por lo que permite eliminar los
dolores y restablecer buenas capacidades de movimiento y de carga.
La  duracion del perfecto funcionamiento de una protesis articular esta
limitada pues esta sujeta a un desgaste y a un envejécimiento inevitables,
Ademas, una protesis articular implantada inicialmente de manera estable con
el tiempo puede moverse y resultar dificultosa en su funcionamiento. Desgaste,
envejecimiento, movilizacion pueden implicar una reintervencion.
indicaciones de uso
e« Estadio avanzado de degeneracidon de la articulacion que deriva de
patologias de la artrosis, reumaticas, displasticas o post traumaticas.
e Fracturas o necrosis avascular.
» Resultados negativos de intervenciones  precedentes como
reconstrucciones de la articulacién, osteotomia, artrodesis, artoplastica
total o 'parcial.

No se permite el empleo de los dispositivos protésicos para fines

diferentes de los previstos.
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componentes implantados representan contraindicaciones absotutas.
Contraindicaciones relativas que podrian poner en peligro el &xito de la
intervencion son.

e Infecciones cronicas o agudas de naturaleza local o sistémica, incluso
lejanas de la sede del implante (riesgo de diseminacion hematégena de la
infeccion hacia la sede del implante);

o Estructuras oseas insuficientes de nivel proximo o distante de la
articulacion que no garantizan estabilidad en el anclaje de los
componentes profésicas.

» Graves patologias vasculares, nerviosas 0 musculares, con accién contra
las extremidades interesadas.

¢ Obesidad, sobrepesoi

o Osteoporosis.

» Hipotrofia de las partes blandas periarticulares.

» Enfermedades dismetabélicas como por &j. Insuficiencia
renal;

Ademas el paciente debera;

e ser mentalmente capaz de comprender y efectuar las
instrucciones del médico;

» evitar efectuar actividades fisicas, laborales o deportivas asociadas a
fuertes esfuerzos que pueden someter al implante a choques y/o cargas
excesivas;

s evitar unincontrolado aumento del peso corporal,

e evitar abusos de farmacos, nicotina y alcohol y el consumo

. dedrogas.

Informaciones y precauciones generales para el uso seguro de los
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articular y que ademas hayan adquirido familiaridad con los dispositivos de
“implantacién, los instrumentos y la técnica quirdrgica especifica de la protesis /
componentes articulares.

Las protesis y los componentes protésicos forman parte siempre de un sistema y
por lo tanto deben combinarse siempre con componentes originales que
pertenecen al mismo sistema. Controlar la compatibilidad del sistema en la relativa
Ficha Técnica de Producto y/o Técnica de Cirugia. Las prétesis o los componentes
suministrados por Permedica nunca deben combinarse con componentes de
otros fabricantes. Permedica excluye cualquier responsabilidad por las
consecuencias derivadas del uso de propios dispositivos con los de otros
fabricantes.

Instrumentos especificos son disponibles para el implante de los diferentes tipos
de protesis articulares. El empleo de instrumentos diferentes puede llevar a la
mala posicion de los componentes implantados. Permedica excluye cualquier
responsabilidad por las consecuencias derivadas del uso de instrumentos de
terceras personas.

No se permite volver a utilizar una protesis o un cdmponente protésico
precedentemelnte implantado en el cuerpo del paciente o de una tercera persona,
o de una prétesis que haya entrado en contacto con el liquido corporeo ¢ el tejido
de una tercera persona, pues de lo contrario, no puede garantizarse la integridad
mecanica y/o superficial y/o geométrica y/o biolégica (dispositivos desechables).
Los dispositivos implantables deben conservarse en el embalaje onginal integro vy,
antes de su uso es necesario que no haya defectos: pequefias marcas o rayados
en las superficies pueden causar un desgaste excesivo y ser fuente de
complicaciones: como consecuencia deben manipularse con extrema precaucion.
Los componentes protésicos revestidos, especialmente en hidroxiapatita, se

manipulan con especial atencion para evitar dariar el revestimiento.

Es pegdsario evitar que los componentes protésicos revestidos en hidroxiapatita
se pynin en contacto con materiales diferentes. Los implantes revestidos de
hidro tita nunca se cementan. Estos se implantan con un adecuado press-fit,
| I
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ya que la hidroxiapatita no puede ser un sustituto del cemento, ni puede compensar
una estabilidad primaria insuficiente.

El revestimiento en TINbN sirve como barrera aislante respecto a la liberacion de
iones por parte del material metalico. Dado que la duracién a largo plazo de tal
efecto barrera noc es notable y no puede garantizarse, permanece a cargo del
cirujano la eleccion del uso de componentes protésicos revestidos en TiNbN
en pacientes para los que se percibe una sensibilidad a los metales (p.ej. niquel) y
la definicidn de un control post operatorio para verificar que no se desarrollen
fenémenos inflamatorios. |

Como no se conocen los efectos a largo plazo de la acumulacion de iones
metélicos en tejidos sanos, en el caso de uso de protesis con superficies

articulatoria en metal/metal no se conocen y no pueden garantizarse las

'3

consecuencias clinicas a largo plazo. En literatura se indican los efectos negativos

de elevados iones metalicos en personas con funciones renales dificultosas.

Para los dispositivos implantables es necesario verificar que el embalaje primario
y secundario no presente dafios que pudieran poner.en peligro la esterilidad del
implante. Controlar la fecha de caducidad del periodo de esterilidad. En caso de
superacion de la fecha de caducidad de la esterilidad enviar los dispositivos al
fabricante. Extraer el dispositivo del embalaje protector respetando las técnicas
asépticas.

Las prétesis articulatorias no deben adaptarse mecanicamente y no deben
modificarse de ninguna manera.

Las superficies de las protesis no deben estar marcadas con notas y no deben
ponerse en contacto con objetos metélicos y otros objetos duros (especialmente
con los componentes de ceramica) a no ser gue no esté previsto expresamente en
la Técnica Quirlrgica. -«

EnyningGn caso se deben implantar prétesis o componentes dafiados, adaptados,

bllcaso de conexiones de implantacién conica es necesario verificar que las

cies estén perfectamente integras y que las dimensiones dei cono macho

Repre: M 8 pite legal Directora Técnica
Firma v, {84, O RL Firma y seflo
'\ ' e, NAFTULEWIC

nANlEL A
POD?&%??&O 4 LAURA LILIAN
CUIT: 80¢ LANZARDTTI

Farmaceutsca « Mat. 12.71!

'/— f;ﬁ\

“?\{an‘!

“f‘-..._\.. '

Rt

-

Qe
( \77@

=

S e

\j—

X



o
INSTRUCCIONES DE USO

ANEXO Il B Disp. 2318/02 (TO 04}
. SISTEMAS DE PROTESIS DE RODILLA
PM-1847-8

y hembra sean compatibles. La dimension del cono esta indicada en la etiqueta
del producto y marcada en el implante.

Tapones, capsulas o cualquier otro dispositivo de proteccion eventualmente
presentes deben extraerse inmediatamente antes del uso.

Los nstrumentos estdn sujetos a un desgaste y' a un envejecimiento
inevitables. Permedica recomienda comprobar, antes de cada intervencion, el
~ buen funcionamiento, 1a ausencia de deformaciones 0 signos de rotura o desgaste
del instrumental. En caso contrario los instrumentos no deben utilizarse, envielos a
Permedica para la reparacion /sustitucion.

Observe cualquier informacién adicional, p.ej. las indicadas en las etiquetas
informativas aplicadas en el embalaje primario y/o secundario relativas a ia
orientacién o a las limitaciones de uso.

Complicaciones u otros fenémenos que podrian derivar de motivos como
indicaciones o técnica operatoria impropia, eleccién o uso material inadecuado,
empleo o tratamiento de los instrumentos impropios, asépticos, se consideran
responsabilidad de! cirujano y no pueden ser imputados al fabricante |

Posibles efectos secundarios.
Los posibles efectos secundarios indicados se incluyen entre las consecuencias

conocidas de un implante de prétesis articular:

s Dolores;

» Fracturas 6seas como consecuencia de sobrecargas unilaterales o de una
debilitacion de la sustancia osea.

e Reacciones de hipersensibilidad al metal. El significado de tal
sensibilizacion necesita anteriores estudios clinicos. El implante de material

bxtrafio en el tejido puede provocar la formacién de granulomas, histocitosis
bonsecuentes osteleosis.
acciones alérgicas.

Jitalosis 0 consecuentes osteolisis especialmente para protesis  con
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superficies articulatorias metal/metal;

» Rotura de esfuerzo, desgaste o movilizacidn de los compenentes
protésicos como consecuencia de excesivas sobrecargas, esfuerzos no
fisiologicos (traumas locales); dafios superficiales.

e Rotura de esfuerzo, desgate o movilizacion de los componentes
protésicos como consecuencia de manipulacion o ejecucion del implante
(eleccion errénea del tipo de componente o de la talla, alineacién no
correcta, fijacién de los componentes) impropio.

o Exceso de desgaste y hundimiento del implante pueden derivar de
desequilibrio de las partes blandas periarticulares.

o Movilizacion de la protesis articulares después del cambio de las
condiciones de transmisién de la carga (desgaste o rotura de! cemento
dseo y/o reaccion de los tejidos en el implante) o a infecciohes precoces o
tardias.

¢ Dislocacion, sublUxacién, limitada ejecucidn de los movimientos,
estrechamiento o alargamiento indeseados de las extremidad interesada
debidos a un posicionamiento imperfecto del implante o de la laxidad
muscular o fibrosa que deriven del implante.

Complicacién intraoperatorias y post-operatorias como:

s Perforacién o fracturas de segmentos dseos;

e Lesiones vasculares;

s Lesiones. temporales o permanentes de nervios, causa de dolor y
adormecimiento extendido en todo el miembro;

s Hipotension arterial intraoperatoria en €l momento de la cementacion;

¢ Deformidad en varo Io en valgo;

e Disturbios cardiovasculares incluida la trombosis venosa, la embolia

pulmonar y el infarto miocardio;
Hematomas

Retardo de cicatrizacién de la herida;

i
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Planificaciéon Preoperatoria

Intentar efectuar una atenta planificacién preoperatoria {p.€j. por 10 que respecta a
la cuidadosa seleccidn de los candidatos para el tipo de prétesis articulares y las
tallas de los componentes protésicos para no derivar en elecciones equivocadas.
La intervencién debe planificarse con precision sobre la base del parte radiogréfico.
Antes de la intervencidn ademas es necesario aclarar si existe la eventualidad de
una reaccidn alérgica del paciente con respecto a los materiales de los dispositivos
implantableé.

Las diapositivas radiograficas suministran importantes informaciones sobre el tipo
de protesis, la relativa talla y las posibles combinaciones. La intervencién se
debera efectuar disponiendo, si es posible, de todos los tipos de prétesis y de
componentes necesarios, en la combinacion aconsejada por Permedica, y
también de todos los instrumentos necesarios bara la ejecucién de ia relativa
iniervencién‘ p.ej. si se tuviese que elegir una talla o un implante de diferente tipo.
Para la mayor parte de los componentes protésicos se suministran componentes
de prueba, que se usan cuidadosamente para determinar la talla a implantar.
Informaciones para los pacientes

'El médico debera informar detalladamente al paciente sobre riesgos quirtrgicos
generales del implante de una prétesis articular, sobre los posibles efectos
secundarios, sobre ias limitaciones intrinsecas al sistema protésico y sobre ias
medidas que deberd adoptar para reducir la incidencia de dichos factores.
Especialmente los pacientes que reciben una prétesis articular deben ser avisados
de como ei implante repercutira en sus actividades habituales, y que la duracién
del implante puede depender de su peso y del nivel de actividad fisica llevado a

cabo. paciente ademas debe’ ser informado del hecho que las protesis

articuldtea, a causa de la presencia de componentes metalicos:
@ paqdirian influir en el resultado de examenes efectuados mediante campos

s (tomografia por ordenador (TC) cerca del dispositive,;
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@ podrian, en el caso de cremacidn, solicitar la efiminacién de la protesis del

cadaver segun ias disposiciones y reglamentos locales.

E! paciente también debe ser advertido que si el sistema es un d|5p05|t|vo gue

contiene materiales ferromagnéticos (como el acero y / o aleacion de cromo-
- cobaito) no se recomienda realizar estudios de diagndstico por Resonancia

Magnética en las proximidades del aparato.

Esterilidad \

Consideraciones generales

Los dispositives implantables suministrados por Permedica en el estado
“ESTERIL” deben permanecer en el propio embalaje protector cerrado hasta el
. momento del implante. Antes de utilizar el dispositivo es necesario:

i Controlar la fecha de caducidad de la esterilidad {aho/mes) presente en la
etiqueta del producto;

i Verificar visualmente que el embalaje secundario y el etiquetado estén
intactos.
1 verificar visualmente que el embalaje primario estéril este integro y no

presente roturas, agujeros u otros tipos de darios.

INSTRUMENTAL:

En una hoja “Instrucciones para la limpieza y la esterilizacion de los instrumentos
quirlrgicos” se suministra todos los detalles correspondientes.

En todo caso los instrumentos deben esterilizarse en un embalaje adecuado,
mediante vapor o gas.

En el caso de esterilizacion a vapor se aconseja una temperatura de 121°C por

o de 20 minutos.
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ANEXOQ III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-4187/12-9

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
69?9, y de acuerdo a lo solicitado por FIXAMO S.R.L., se autorizo la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de protesis de rodilia

Codigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 16-096 Protesis, de
articulacion para rodilla, total

Marca del producto médico: PERMEDICA

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Estadic avanzado de degeneracion de la articulacién
que deriva de patologias como artrosis, reumaticas, displasicas o post-
trauméticas. Fracturas o necrosis avascular. Resultados negativos de
intervenciones precedentes como reconstruccion de la articulacion, osteotomia,
artrodesis, artroplastias total o parcial

Modelo/s: GKS BUTTERFLY MICROLOY®, GKS BUTTERFLY MICROLOY
ANTILUSSANTE®, GKS BUTTERFLY BIOLOY®

"G.K.S. Butterfly" -FEMUR + TIBIA Revisién

40101 - GKS-BUTTERFLY: FEMUR+ TIBIA Revisidn, PEQUENO DERECHQ, 40102 -
GKS-BUTTERFLY: FEMUR+ TIBIA Revisidn, PEQUENO IZQUIERDQ, 40103 - GKS-
BUTTERFLY: FEMUR+ TIBIA Revision, MEDIANO DERECHO, 40104 - GKS-

10
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BUTTERFLY: FEMUR+ TIBIA Revision, MEDIANO 1ZQUIERDC

Véstagos Intermedulares Cementados

41004 - GKS-BUTTERFLY: VASTAGO CEMENTADO-40mm.; 41509 - GKS-
BUTTERFLY: VASTAGO CEMENTADQ Conical - 90mm., 41530 - GKS-BUTTERFLY:
VASTAGO CEMENTADO Conical - 105mm., 41536 - GKS-BUTTERFLY: VASTAGO
CEMENTADO Conical - 160mm., 42012 - GKS-BUTTERFLY: ESPACIADOR DISTAL

"UHMWPE"
"UHMWPE" @ 15mm.
Vastagos Intermedulares Press-Fit: 42401 - GKS-BUTTERFLY: VASTAGO PRESS-
FIT de Titanium - @14X45mm., 42402 - GKS-BUTTERFLY: VASTAGO PRESS-FIT
de Titanium - P14X100mm., 42403 - GKS-BUTTERFLY: VASTAGO PRESS-FIT de

g 12mm., 42015 -

GKS-BUTTERFLY:

ESPACIADOR DISTAL

Titanium - @14X125mm., 42404 - GKS-BUTTERFLY: VASTAGQO PRESS-FIT de
Titanium - @14X175mm., 42501 - GKS-BUTTERFLY: VASTAGO PRESS-FIT de
Titanium - @15X45mm., 42502 - GKS-BUTTERFLY: VASTAGO PRESS-FIT de
Titanium - @15X100mm., 42503 - GKS-BUTTERFLY: VASTAGO PRESS-FIT de
Titanium - @15X125mm., 42504 - GKS-BUTTERFLY: VASTAGO PRESS-FIT de
Titanium - @15X175mm., 42601 - GKS-BUTTERFLY: VASTAGO PRESS-FIT de
Titanium - @16X45mm., 42602 - GKS-BUTTERFLY: VASTAGO PRESS-FIT de
Titanium - @16X100mm., 42603 - GKS-BUTTERFLY: VASTAGO PRESS-FIT de
Titanium - ©16X125mm., 42604 - GKS-BUTTERFLY: VASTAGO PRESS-FIT de
Titanium - @16X175mm., 42701 - GKS-BUTTERFLY: VASTAGO PRESS-FIT de
Titanium - @17X45mm., 42702 - GKS-BUTTERFLY: VASTAGO PRESS-FIT de
Titanium - @17X100mm., 42703 - GKS-BUTTERFLY: VASTAGO PRESS-FIT de
Titanium - @17X125mm., 42704 - GKS-BUTTERFLY: VASTAGO PRESS-FIT de
Titanium - @17X175mm., 42801 - GKS-BUTTERFLY: VASTAGO PRESS-FIT de
Titanium - @18X45mm., 42802 - GKS-BUTTERFLY: VASTAGO PRESS-FIT de
Titanium - @18X100mm., 42803 - GKS-BUTTERFLY: VASTAGO PRESS-FIT de
Titanium - @18X125mm., 42804 - GKS-BUTTERFLY: VASTAGO PRESS-FIT de
itanium - @18X175mm
11
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Placas Compensatorias Tibiales.

43301 - GKS-BUTTERFLY: COMP TIBIAL, Placa PM734 - PEQUENA, 5mm., 43302
- GKS-BUTTERFLY: COMP TIBIAL, Placa PM734 - MEDIANA, 5mm., 43401 - GKS-
BUTTERFLY: COMP TIBIAL, Placa PM734 - PEQUENA, 10mm 43402 - GKS-
BUTTERFLY: COMP TIBIAL, Placa PM734 - MEDIANA, 10mm., 43501 - GKS-
BUTTERFLY: COMP TIBIAL, Placa PM734 - PEQUENA, 15mm., 43502 - GKS-
BUTTERFLY: COMP TIBIAL, Placa PM734 - MEDIANA, 15mm., 44201 - GKS-
BUTTERFLY: HEMICOMP TIBIAL, Placa PM734 - PEQUENA, 10mm - Med.
DERECHO/ Lat. IZQUIERDOQ., 44202 - GKS-BUTTERFLY: HEMICOMP TIBIAL, Placa
PM734 - PEQUENA, 10mm - Lat. DERECHO/ Med. IZQUIERDO., 44203 - GKS-
BUTTERFLY: HEMICOMP TIBIAL, Placa PM734 - MEDIANA, 10mm - Med.
DERECHO/ Lat, IZQUIERDO., 44204 - GKS-BUTTERFLY: HEMICOMP TIBIAL, Placa
PM734 - MEDIANA, 10mm - Lat. DERECHO/ Med. IZQUIERDO., 44301 - GKS-
BUTTERFLY: HEMICOMP TIBIAL, Placa PM734 - PEQUENA, 15mm - Med.
DERECHO/ Lat. IZQUIERDO., 44302 - GKS-BUTTERFLY: HEMICOMP TIBIAL, Placa
PM734 - PEQUENA, 15mm - Lat. DERECHO/ Med. IZQUIERDO., 44303 - GKS-
BUTTERFLY: HEMICOMP TIBIAL, Placa PM734 - MEDIANA, 15mm - Med,.
DERECHO/ Lat. 1ZQUIERDO., 44304 - GKS-BUTTERFLY: HEMICOMP TIBIAL, Placa
PM734 - MEDIANA, 15mm - Lat. DERECHO/ Med. IZQUIERDO., 45008 - GKS-
BUTTERFLY: TORNILLOS PARA PLACA COMP. - 8mm., 45023 - GKS-BUTTERFLY:
TORNILLOS PARA PLACA COMP. - 23mm

Espaciadores Femorales.

44401 - GKS-BUTTERFLY: ESPACIADOR FEMORAL "UHMWPE" - PEQUENO -
DERECHO.; 44402 - GKS-BUTTERFLY: ESPACIADOR FEMORAL "UHMWPE" -
PEQUENO - IZQUIERDO.; 44403 - GKS-BUTTERFLY: ESPACIADOR FEMORAL
"UHMWPE" - MEDIANO - DERECHO., 44404 - GKS-BUTTERFLY: ESPACIADOR
FEMORAL "UHMWPE" - MEDIANO - IZQUIERDO

e
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A
Rotula.
46001 - GKS-JUMP/BUTT: "UHMWPE" ROTULA Pequefia.
46002 - GKS-JUMP/BUTT: "UHMWPE" ROTULA Mediana.
46003 - GKS-JUMP/BUTT: "UHMWPE" ROTULA Grande.
"G.K.S, Butterfly” - VASTAGO CEMENTADO - BIOLOGIA.
41520 - BIOLOGIA GKS-BUTTERFLY: VASTAGO CEMENTADO - 40mm.
41521 - BIOLOGIA GKS-BUTTERFLY: VASTAGO CEMENTADO conical - 90mm.
41522 - BIOLOGIA GKS-BUTTERFLY: VASTAGO CEMENTADO conical - 105mm.
41523 - BIOLOGIA GKS-BUTTERFLY: VASTAGO CEMENTADO conical - 160mm.
PLACA COMPENSADORA TIBIAL - BIOLOGIA.
43601 - BIOLOGIA GKS-BUTTERFLY: Placa COMPENSADORA TIBIAL - PEQUENO,
5mm., 43602 - BIOLOGIA GKS-BUTTERFLY: Placa COMPENSADORA TIBIAL -
MEDIANO, 5mm., 43701 - BIOLOGIA GKS-BUTTERFLY: Placa COMPENSADORA
TIBIAL - PEQUENQ, 10mm., 43702 - BIOLOGIA GKS-BUTTERFLY: Placa
COMPENSADORA TIBIAL - MEDIANO, 10mm., 43801 - BIOLOGIA GKS-
BUTTERFLY: Placa COMPENSADORA TIBIAL - PEQUENO, 15mm., 43802 -
BIOLOGIA GKS-BUTTERFLY: Placa COMPENSADORA TIBIAL - MEDIANO, 15mm.
FEMUR + TIBIA Revision - BIOLOGIA
40201 - BIOLOGIA GKS-BUTTERFLY: FEMUR + TIBIA Revision, - PEQUEﬁIO
DERECHO., 40202 - BIOLOGIA GKS-BUTTERFLY: FEMUR + TIBIA Revision, -
PEQUENO IZQUIERDO., 40203 - BIOLOGIA GKS-BUTTERFLY: FEMUR + TIBIA
Revisién, - MEDIANO DERECHO., 40204 - BIOLOGIA GKS-BUTTERFLY: FEMUR +
TIBIA Revision, - MEDIANO IZQUIERDO.
FEMUR + TIBIA Revision - MICROLOGIA®.
40301 - MICROLOGIA GKS-BUTTERFLY: FEMUR + TIBIA Revision, - PEQUENO
DERECHO., 40302 - MICROLOGIA GKS-BUTTERFLY: FEMUR + TIBIA Revisién, -
PEQUENO IZQUIERDO, 40303 - MICROLOGIA GKS-BUTTERFLY: FEMUR + TIBIA
Revision, - MEDIANO DERECHO., 40304 - MICROLOGIA GKS-BUTTERFLY: FEMUR
+ TIBIA Revisién, - MEDIANO IZQUIERDO., 40401 - MICROLOGIA GK5-
BUTTERFLY: FEMUR + TIBIA Revision, - PEQUENO DERECHO - Anti luxacion.,
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40402 - MICROLOGIA GKS-BUTTERFLY: FEMUR + TIBIA Revisién, - PEQUENO
IZQUIERDQ - Anti luxacién., 40403 - MICROLOGIA GKS-BUTTERFLY: FEMUR +
TIBIA Revision, - MEDIANO DERECHO - Anti luxacidén., 40404 - MICROLOGIA
GKS-BUTTERFLY: FEMUR + TIBIA Revision, - MEDIANO IZQUIERDO - Anti
fuxacion.

PLACA TIBIAL HEMICOMPENSATORIA - BIOLOGIA.

44311 - BIOLOGIA GKS-BUTTERFLY: Placa HEMICOMP TIBIAL - PEQUENA 10mm
- Med. DERECHA/Lat- 1ZQUIERDA., 44312 - BIOLOGIA GKS-BUTTERFLY: Placa
HEMICOMP TIBIAL - PEQUENA 10mm - Lat. DERECHA/Med. IZQUIERDA., 44313
- BIOLOGIA GKS-BUTTERFLY: Piaca HEMICOMP TIBIAL - MEDIANA 10mim - Med.
DERECHA/Lat- IZQUIERDA., 44314 - BIOLOGIA GKS-BUTTERFLY: Placa
HEMICOMP TIBIAL - MEDIANA 10mm - Lat. DERECHA/Med. IZQUIERDA., 44321~
BIOLOGIA GKS-BUTTERFLY: Placa HEMICOMP TIBIAL - PEQUENA 15mm - Med.
DERECHA/Lat- IZQUIERDA., 44322 - BIOLOGIA GKS-BUTTERFLY: Placa
HEMICOMP TIBIAL - PEQUENA 15mm - Lat. DERECHA/Med- IZQUIERDA., 44323
- BIOLOGIA GKS-BUTTERFLY: Placa HEMICOMP TIBIAL - MEDIANA 15mm - Med.
DERECHA/Lat- IZQUIERDA., 44324 - BIOLOGIA GKS-BUTTERFLY: Placa
HEMICOMP TIBIAL - MEDIANA 15mm - Lat. DERECHA/Med- IZQUIERDA

SET DE INSTRUMENTOS.

$40100/1 -Set de Instrumentos Clase I GKS Butterfly.

S40100/11IA -Set de Instrumentos Clase IIb GKS Butterfly.

Periodo de vida util: 5 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: PERMEDICA 5PA

Lugar/es de elaboracion: 23807 Merate (Lc), VIA COMO N°38, ITALIA
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A
Se extiende a FIXAMO S.R.L el Certificado PM-1847-8, en la Ciudad de Buenos

Aires, a 3QSEPZD13, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emisidn.

DISPOSICION No© B 0 11, g
o~

Dr. CARLOS CHIALE

Admin Naolonal
' M’n
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