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

Disposicion
NUmero: DI-2024-3554-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-004468-22-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-004468-22-1 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

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;
LA ADMINISTRADORA 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 reemplazo de rodilla y nombre técnico,
Protesis, de Articulacion, para Rodilla, Total , de acuerdo con lo solicitado por OSTEOLIFE S.R.L. , con los
Datos |dentificatorios 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 N° IF-2024-35118492-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 940-5", con exclusién 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 € articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 940-5
Nombre descriptivo: Sistema de reemplazo de rodilla

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-096 Prétesis, de Articulacion, para Rodilla, Total

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

Modelos:

Platillo Tibial Modular 111

04.17.02.01009 Platillo Tibial Modular 111 Pequefio 09 mm
04.17.02.01010 Matillo Tibia Modular 11 Pequefio 10 mm
04.17.02.01012 Patillo Tibia Modular 11 Pequefio 12 mm



04.17.02.01015 Platillo Tibial Modular 11 Pequefio 15 mm

04.17.02.01018 Platillo Tibial Modular 11 Pequefio 18 mm

04.17.02.01021 Platillo Tibial Modular 11 Pequefio 21 mm

04.17.02.01025 Platillo Tibial Modular 111 Pequefio 25 mm

04.17.02.02009 Platillo Tibial Modular Il Mediano 09 mm

04.17.02.02010 Platillo Tibial Modular I11 Mediano 10 mm

04.17.02.02012 Platillo Tibial Modular 111 Mediano 12 mm

04.17.02.02015 Platillo Tibial Modular 111 Mediano 15 mm

04.17.02.02018 Platillo Tibial Modular Il Mediano 18 mm

04.17.02.02021 Platillo Tibial Modular 111 Mediano 21 mm

04.17.02.02025 Platillo Tibial Modular 111 Mediano 25 mm

04.17.02.03009 Platillo Tibial Modular 111 Grande 09 mm

04.17.02.03010 Platillo Tibial Modular 111 Grande 10 mm

04.17.02.03012 Platillo Tibial Modular 111 Grande 12 mm

04.17.02.03015 Platillo Tibial Modular 111 Grande 15 mm

04.17.02.03018 Platillo Tibial Modular 111 Grande 18 mm

04.17.02.03021 Platillo Tibial Modular 111 Grande 21 mm

04.17.02.03025 Platillo Tibial Modular 11 Grande 25 mm

04.17.02.04009 Platillo Tibial Modular 111 Extragrande 09 mm

04.17.02.04010 Platillo Tibial Modular 111 Extragrande 10 mm

04.17.02.04012 Platillo Tibial Modular 111 Extragrande 12 mm

04.17.02.04015 Platillo Tibial Modular 111 Extragrande 15 mm

04.17.02.04018 Platillo Tibial Modular 111 Extragrande 18 mm

04.17.02.04021 Platillo Tibial Modular 111 Extragrande 21 mm

04.17.02.04025 Platillo Tibial Modular 111 Extragrande 25 mm

Platillo Tibial Modular 111 de Revision

04.17.06.01010 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 10 mm paraBase Py Fémur Po M
04.17.06.01012 Platillo Tibial Modular |11 de Revisién 12 mm paraBase Py Fémur Po M
04.17.06.01015 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 15 mm paraBase Py Fémur Po M
04.17.06.01018 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 18 mm paraBase Py Fémur Po M
04.17.06.01021 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 21 mm paraBase Py Fémur Po M
04.17.06.01025 Platillo Tibial Modular |11 de Revisién 25 mm paraBase Py Fémur Po M
04.17.06.02010 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 10 mm paraBase M y Fémur Po M
04.17.06.02012 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 12 mm paraBase M y Fémur Po M
04.17.06.02015 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 15 mm paraBase M y Fémur Po M
04.17.06.02018 Platillo Tibial Modular |11 de Revisién 18 mm paraBase M y Fémur Po M
04.17.06.02021 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 21 mm paraBase M y Fémur Po M
04.17.06.02025 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 25 mm paraBase M y Fémur Po M
04.17.07.02010 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 10 mm paraBase M y Féemur G
04.17.07.02012 Platillo Tibial Modular |11 de Revisién 12 mm paraBase M y Fémur G
04.17.07.02015 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 15 mm paraBase M y Fémur G
04.17.07.02018 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 18 mm paraBase M y Fémur G
04.17.07.02021 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 21 mm paraBase M y Féemur G
04.17.07.02025 Platillo Tibial Modular |11 de Revisién 25 mm paraBase M y Fémur G
04.17.07.03010 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 10 mm paraBase Gy Fémur M
04.17.07.03012 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 12 mm paraBase Gy Fémur M



04.17.07.03015 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 15 mm paraBase G y Fémur M
04.17.07.03018 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 18 mm paraBase Gy Fémur M
04.17.07.03021 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 21 mm paraBase G y Fémur M
04.17.07.03025 Platillo Tibial Modular |11 de Revisién 25 mm paraBase Gy Fémur M
04.17.06.03010 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 10 mm paraBase Gy Fémur G 0 EG
04.17.06.03012 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 12 mm paraBase Gy Fémur G o EG
04.17.06.03015 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 15 mm paraBase Gy Fémur G 0 EG
04.17.06.03018 Platillo Tibial Modular I11 de Revisién 18 mm paraBase Gy Fémur G 0 EG
04.17.06.03021 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 21 mm paraBase Gy Fémur G 0 EG
04.17.06.03025 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 25 mm paraBase Gy Fémur G 0 EG
04.17.06.04010 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 10 mm paraBase EG y Fémur G 0 EG
04.17.06.04012 Platillo Tibial Modular 11 de Revisién 12 mm paraBase EG y Fémur G o EG
04.17.06.04015 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 15 mm paraBase EG y Fémur G 0 EG
04.17.06.04018 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 18 mm paraBase EG y Fémur G 0 EG
04.17.06.04021 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 21 mm paraBase EG y Fémur G 0 EG
04.17.06.04025 Platillo Tibial Modular 11 de Revisiéon 25 mm paraBase EG y Fémur G o EG
Platillo tibial Modular I11P/L

04.17.04.01009 Platillo Tibial Modular 111 — P/L Pequefio 09 mm

04.17.04.01010 Platillo Tibial Modular 111 — P/L Pequefio 10 mm

04.17.04.01012 Platillo Tibial Modular 111 — P/L Pequefio 12 mm

04.17.04.01015 Platillo Tibial Modular 11 — P/L Pequefio 15 mm

04.17.04.02009 Platillo Tibial Modular 111 — P/L Mediano 09 mm

04.17.04.02010 Platillo Tibial Modular 111 — P/L Mediano 10 mm

04.17.04.02012 Platillo Tibial Modular 111 — P/L Mediano 12 mm

04.17.04.02015 Platillo Tibial Modular 11 — P/L Mediano 15 mm

04.17.04.03009 Platillo Tibial Modular 111 —P/L Grande 09 mm

04.17.04.03010 Platillo Tibial Modular 111 — P/L Grande 10 mm

04.17.04.03012 Platillo Tibial Modular 111 — P/L Grande 12 mm

04.17.04.03015 Platillo Tibial Modular 111 — P/L Grande 15 mm

04.17.04.04009 Platillo Tibial Modular 111 — P/L Extragrande 09 mm

04.17.04.04010 Platillo Tibial Modular 11 — P/L Extragrande 10 mm

04.17.04.04012 Platillo Tibial Modular 111 — P/L Extragrande 12 mm

04.17.04.04015 Platillo Tibial Modular 11 — P/L Extragrande 15 mm

Componente Rétula Biconvexa Modular 111

04.16.01.00026 Componente Rétula Biconvexa Modular 111 @26 mm

04.16.01.00028 Componente Rétula Biconvexa Modular 111 @28 mm

04.16.01.00030 Componente Rétula Biconvexa Modular 111 @30 mm

04.16.01.00032 Componente Rétula Biconvexa Modular 111 @32 mm

04.16.01.00034 Componente Rétula Biconvexa Modular 111 @34 mm

04.16.01.00036 Componente Rétula Biconvexa Modular 111 @36 mm

04.16.01.00038 Componente Rétula Biconvexa Modular 111 @38 mm

Rétula de Triple Fijacion

04.16.03.00028 Rotula de Triple Fijacion @28 mm

04.16.03.00030 Rétulade Triple Fijacion @30 mm

04.16.03.00032 Rotula de Triple Fijacion @32 mm

04.16.03.00034 Rotula de Triple Fijacion @34 mm



04.16.03.00036 Rotula de Triple Fijacion @36 mm

04.16.03.00038 Rotula de Triple Fijacion @38 mm

Componente Femora Modular 111

04.15.04.00001 Componente Femora Modular 111 Derecho Pequefio
04.15.04.00002 Componente Femoral Modular 111 Derecho Mediano
04.15.04.00003 Componente Femoral Modular 111 Derecho Grande
04.15.04.00004 Componente Femoral Modular 111 Derecho Extra-Grande
04.15.05.00001 Componente Femoral Modular 111 Izquierdo Pequefio
04.15.05.00002 Componente Femoral Modular 111 1zquierdo Mediano
04.15.05.00003 Componente Femora Modular 111 Izquierdo Grande
04.15.05.00004 Componente Femoral Modular 111 Izquierdo Extra-Grande
Componente Femora Modular 111 P/L

04.15.06.00001 Componente Femoral Modular 111 P/L Derecho Pequefio
04.15.06.00002 Componente Femoral Modular 111 P/L Derecho Mediano
04.15.06.00003 Componente Femora Modular 111 P/L Derecho Grande
04.15.06.00004 Componente Femora Modular 111 P/L Derecho Extra-Grande
04.15.07.00001 Componente Femoral Modular 111 P/L 1zquierdo Pequefio
04.15.07.00002 Componente Femora Modular 111 P/L Izquierdo Mediano
04.15.07.00003 Componente Femoral Modular 111 P/L Izquierdo Grande
04.15.07.00004 Componente Femora Modular 111 P/L 1zquierdo Extra-Grande
Componente Femora Modular 111 de Revision

04.15.08.00001 Componente Femoral Modular 111 de Revision Derecho Pequefio
04.15.08.00002 Componente Femoral Modular 111 de Revision Derecho Mediano
04.15.08.00003 Componente Femoral Modular 111 de Revision Derecho Grande
04.15.08.00004 Componente Femora Modular 111 de Revision Derecho Extra-Grande
04.15.09.00001 Componente Femoral Modular 111 de Revision | zquierdo Pequefio
04.15.09.00002 Componente Femoral Modular 111 de Revision Izquierdo Mediano
04.15.09.00003 Componente Femoral Modular 111 de Revision |zquierdo Grande
04.15.09.00004 Componente Femoral Modular 111 de Revision 1zquierdo Extra-Grande
Cuna Femora Modular 111

04.05.10.00001 Cuiia Femoral Modular I11 Anterior Pequefia

04.05.10.00002 Cuiia Femoral Modular 11 Anterior Mediana

04.05.10.00003 Cuiia Femoral Modular I11 Anterior Grande

04.05.10.00004 Cuiia Femoral Modular 111 Anterior Extra-Grande
04.05.11.05001 Cuiia Femoral Modular I11 Posterior 5 mm Pegueiia
04.05.11.05002 Cuiia Femoral Modular |11 Posterior 5 mm Mediana
04.05.11.05003 Cuiia Femoral Modular I11 Posterior 5 mm Grande
04.05.11.05004 Cufia Femoral Modular 111 Posterior 5 mm Extra-Grande
04.05.11.10001 Cuiia Femoral Modular I11 Posterior 10 mm Pequefia
04.05.11.10002 Cuiia Femoral Modular I11 Posterior 10 mm Mediana
04.05.11.10003 Cuiia Femoral Modular I11 Posterior 10 mm Grande
04.05.11.10004 Cuiia Femoral Modular |11 Posterior 10 mm Extra-Grande
04.05.12.05001 Cuiia Femoral Modular |11 Distal 5 mm Pequefia
04.05.12.05002 Cuiia Femoral Modular I11 Distal 5 mm Mediana
04.05.12.05003 Cuiia Femoral Modular I11 Distal 5 mm Grande

04.05.12.05004 Cuiia Femoral Modular |11 Distal 5 mm Extra-Grande



04.05.12.10001 Cuiia Femoral Modular 111 Distal 10 mm Pequefia
04.05.12.10002 Cufia Femoral Modular |11 Distal 10 mm Mediana
04.05.12.10003 Cuiia Femoral Modular I11 Distal 10 mm Grande
04.05.12.10004 Cuia Femoral Modular 111 Distal 10 mm Extra-Grande
Base Tibial Modular 111 Primaria— CrCo

04.14.06.00001 Base Tibial Modular |11 Pequefia Primaria— CrCo
04.14.06.00002 Base Tibial Modular 11 Medio Primaria— CrCo
04.14.06.00003 Base Tibial Modular 111 Grande Primaria— CrCo
04.14.06.00004 Base Tibial Modular |11 Extra-Grande Primaria— CrCo
Base Tibial Modular 111 de Revision — CrCo

04.14.07.00001 Base Tibial Modular |11 Pequefia de Revision — CrCo
04.14.07.00002 Base Tibial Modular |11 Medio de Revision — CrCo
04.14.07.00003 Base Tibial Modular |11 Grande de Revision — CrCo
04.14.07.00004 Base Tibial Modular |11 Extra-Grande de Revision — CrCo
Vastago de Extension Recto Modular 111

04.25.02.11070 Véstago de Extension Recto Modular 111 @ 11x70 mm;
04.25.02.11100 Véstago de Extension Recto Modular 111 @ 11x100 mm;
04.25.02.12070 V astago de Extension Recto Modular 11 @ 12x70 mm;
04.25.02.12100 V astago de Extension Recto Modular 111 @ 12x100 mm;
04.25.02.13070 Véstago de Extension Recto Modular 111 @ 13x70 mm;
04.25.02.13100 Véstago de Extension Recto Modular 111 @ 13x100 mm;
04.25.02.14070 V astago de Extension Recto Modular 11 @ 14x70 mm;
04.25.02.14100 V astago de Extension Recto Modular 111 @ 14x100 mm;
04.25.02.15070 V éstago de Extension Recto Modular 111 @ 15x70 mm;
04.25.02.15100 V éstago de Extension Recto Modular 111 @ 15x100 mm;
04.25.02.16070 V astago de Extension Recto Modular 11 @ 16x70 mm;
04.25.02.16100 V astago de Extension Recto Modular 111 @ 16x100 mm;
Véastago de Extension Angulado Modular |11

04.25.03.11070 Véstago de Extension Angulado Modular 111 @ 11x70 mm;
04.25.03.11100 V éstago de Extension Angulado Modular 111 @ 11x100 mm;
04.25.03.12070 V astago de Extension Angulado Modular 111 @ 12x70 mm;
04.25.03.12100 V astago de Extension Angulado Modular 111 @ 12x100 mm;
04.25.03.13070 Véstago de Extension Angulado Modular 111 @ 13x70 mm;
04.25.03.13100 V éstago de Extension Angulado Modular 111 @ 13x100 mm;
04.25.03.14070 V astago de Extension Angulado Modular 111 @ 14x70 mm;
04.25.03.14100 V astago de Extension Angulado Modular 111 @ 14x100 mm;
04.25.03.15070 Véstago de Extension Angulado Modular 111 @ 15x70 mm;
04.25.03.15100 V éstago de Extension Angulado Modular 111 @ 15x100 mm;
04.25.03.16070 V éstago de Extension Angulado Modular 111 @ 16x70 mm;
04.25.03.16100 V astago de Extension Angulado Modular 111 @ 16x100 mm;
CuiaTibia Modular 111

04.05.06.16001 Cufia Tibial Modular 111 Angulada Parcial 16° Pequefia
04.05.06.16002 Cuiia Tibial Modular 111 Angulada Parcial 16° Mediana
04.05.06.16003 Cuia Tibial Modular 111 Angulada Parcial 16° Grande
04.05.06.16004 Cuia Tibial Modular 111 Angulada Parcial 16° Extra-Grande
04.05.06.26001 Cufia Tibial Modular 111 Angulada Parcial 26° Pequefia



04.05.06.26002 Cuiia Tibial Modular 111 Angulada Parcial 26° Mediana
04.05.06.26003 Cufia Tibial Modular 111 Angulada Parcial 26° Grande
04.05.06.26004 Cuiia Tibial Modular 111 Angulada Parcial 26° Extra-Grande
04.05.07.05001 Cuia Tibial Modular I11 Paralela Parcial 05 mm Pequeiia
04.05.07.05002 Cuiia Tibial Modular |11 Paralela Parcial 05 mm Mediana
04.05.07.05003 Cufia Tibial Modular |11 Paralela Parcial 05 mm Grande
04.05.07.05004 Cuia Tibial Modular I11 Paralela Parcial 05 mm Extra-Grande
04.05.07.10001 Cuia Tibial Modular I11 Paralela Parcial 10 mm Pequeiia
04.05.07.10002 Cuia Tibial Modular |11 Paralela Parcial 10 mm Medio
04.05.07.10003 Cufa Tibial Modular |11 Paralela Parcial 10 mm Grande
04.05.07.10004 Cuia Tibial Modular I11 Paralela Parcial 10 mm Extra-Grande
04.05.08.07001 Cuia Tibial Modular 11 Angulada Total 07° Pequefia
04.05.08.07002 Cuiia Tibial Modular 111 Angulada Total 07° Mediana
04.05.08.07003 Cufia Tibial Modular 111 Angulada Total 07° Grande
04.05.08.07004 Cuia Tibial Modular 111 Angulada Total 07° Extra-Grande
04.05.09.22001 Cuia Tibial Modular 11 1/3 Angulada 22° Pequefia
04.05.09.22002 Cuna Tibia Modular 111 1/3 Angulada 22° Mediana
04.05.09.22003 Cufia Tibial Modular 111 1/3 Angulada 22° Grande
04.05.09.22004 Cuia Tibial Modular 11 1/3 Angulada 22° Extra-Grande

Clase de Riesgo: |11

Indicacién/es autorizadals:

Sustitucion de la superficie articular del fémur distal, tibia proximal y superficie rotuliana o patelar durante €l
procedimiento quirargico de artroplastia de larodilla.

Serealiza en circunstancias en que esta articulacion, en individuos esquel éticamente maduros, esté comprometida
como consecuencia de patologias como la enfermedad degenerativa articular no inflamatoria (osteoartrosis),
artritis traumatica, anquilosis de origen no infeccioso y artrodesis de larodilla.

Periodo de vida til: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacién: Unidad

Meétodo de esterilizacion: Radiacion Gamma

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

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

N° 1-0047-3110-004468-22-1



N° Identificatorio Tramite: 40463

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.04.18 16:54:20 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.04.18 16:54:21 -03:00



Informe Técnico
seguin Anexo lII.C de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

1.1 Descripcion detallada del producto médico, incluyendo los fundamentos de su
funcionamiento y su accion, su contenido o composicion, cuando corresponda, asi
como el detalle de los accesorios destinados a integrar el producto médico;

Sistema de reemplazo de rodilla,
Marca: VINCULA®

JUSTIFICACION DE LA CLASIFICACION

Disposicion 2318/02 T.0. 2004, ANEXO Il CLASIFICACION

Il. REGLAS: Regla 8 Los productos médicos implantables y los productos médicos
quirurgicamente invasivos de uso prolongado seran Clase .

Fabricante: VINCULA Industria, Comercio, Importacién y Exportacién de Implantes SA
Direccidn: Avenida Brasil, N2 2983 — Distrito Industrial — Rio Claro / SP CEP: 13505-600 —
Brasil.

Importador: Osteolife S.R.L.

Direccidén: Av. Belgrano 3031 y 2988 (C1209AAC) C.A.B.A — Argentina.

Componentes del sistema

-Platillo Tibial (Modular Ill; Modular Ill de Revisidon; Modular Il — P/L)
-Componente Rotuliano o Patelar (Biconvexa Modular Ill; Triple fijacién)
-Componente Femoral Cementado (Modular Ill; Modular Il de revision; Modular
[1/PL)

-Base Tibial (Modular 1l Primaria — Cr Co; Modular Il Revisién — Cr Co)

Accesorios

Accesorios del componente femoral cementado

-Clavija/vastago para extension (Modular lll Recto, Modular Il Angulado).
-Cuiia femoral (Anterior Modular Ill; Posterior Modular Ill; Distal Modular Il1).
Accesorios de la base tibial

-Véstago Extensor (Recto Modular IIl; Angulado Modular Il1)

-Cufia Tibial Modular IlI (Parcial Angulada; Parcial Paralela; Total Angulada; 1/3
Angulada)

Descripcion del sistema

Los modelos comerciales que componen el sistema de reemplazo de rodilla consisten
en dispositivos implantables quirdrgicamente, de uso a largo plazo, indicados para los
procedimientos quirurgicos de artroplastia de rodilla.

El producto se destina, en conjunto con los demdas componentes, a sustituir la
superficie articular del fémur distal, tibia proximal y superficie rotuliana o patelar
durante el procedimiento quirurgico de reemplazo articular total de la rodilla,
realizado en circunstancias en que esta articulacidn, en individuos esqueléticamente
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maduros, esté comprometida como consecuencia de patologias como la enfermedad
degenerativa articular no inflamatoria (osteoartrosis), artritis traumatica, anquilosis de
origen no infeccioso y artrodesis de la rodilla.

A continuacidn se muestra una descripcién detallada de cada uno de los
componentes que comprenden del Sistema y su composicion:

El Componente Platillo se destina a ser utilizado como elemento intermedio entre los
componentes: femoral y base tibial. Fijado al componente base tibial a través de un
sistema de encaje con una traba, su funcion es propiciar el asentamiento de los
condilos del componente femoral, evitando la friccién metal-metal de éste con la base,
y limitar, a través del componente femoral, el movimiento extensor de la pierna.

Se presenta en las versiones para procedimientos primario y de revisién, en tamafios
diferenciados: pequeino, mediano, grande y extra grande.

Producido a partir del Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular (UHMWPE), el
componente Platillo, posee bajo coeficiente de friccion con el componente femoral,
permitiendo que ése tenga un movimiento suave y dirigido sobre el componente base
tibial. El Polietileno Ultra Alto Peso Molecular (UHMWPE), polimero caracterizado por
su elevada resistencia y estabilidad. La eleccidn de ese material se basé en criterios de
similitud (con resultados ampliamente descriptos en la literatura) y por sus
caracteristicas de biocompatibilidad y resistencia mecanica. El Polietileno Ultra Alto
Peso Molecular (UHMWPE) cumple los requisitos especificados por la norma ASTM F-
648 — Standard Specification for Ultra-High-Molecular-Weight Polyethylene Powder
and Fabricated Form for Surgical Implants.

g y
Plaiillo Tibial Platillo Tibial mﬁ;::f‘;'lll‘i:;
Modular Il Modular Il P/L '“Hd isidn

El Componente Rotuliano o Patelar tiene formato de una cupula esférica y sustituye
parcialmente la rétula en la region de contacto con el componente femoral de la
rodilla. La materia prima utilizada para la fabricacion del Componente Patelar es el
Polietileno de Peso Molecular Ultra Alto — UHMWPE, de acuerdo con la especificacion
NBR ISO 5834-2.

Es cementada en la parte interna de la rétula, evitando el dolor que podria ocurrir,
debido al contacto entre el hueso e el implante metdlico.

IF-2024-35118492-APN-DVPCY AR#ANMAT

Péagina 2 de 14

Pagina 2 de 14

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



vﬂ
#
A

A
Y
e i -0

A
=0
Q

Componente patelar
Biconvexo modular lll |Patela triple fijacion

El Componente Femoral Cementado se destina a la substitucion de la superficie
articular del fémur distal durante el procedimiento de substitucidn articular total de
rodilla. Este es dotado de una extensién metdlica que se ajusta al conducto femoral en
angulo valgo de 9 grados con la superficie articular, tanto para el lado derecho como
para el izquierdo en el sistema Modular Il primario y revisidn y ademas, con opcion
para substitucidn o preservacidn del ligamento cruzado posterior, sistema Modular
l/PL.

Se fabrica en aleacion fundida de Cromo Cobalto ASTM F75, desarrollado para la
fijacidn quirdrgica en el hueso adyacente por medio de cemento acrilico.

Son partes integrantes (accesorios) del Componente Femoral Cementado, la cuia
femoral y el vastago para extension; estas partes se usan opcionalmente para los caso
los cuales el cirujano no encuentra lecho éseo adecuado para fijacidn de las protesis.
También fabricado a partir de aleacién fundida de Cromo Cobalto, la cuiia femoral, asi
como el vastago para extensidn se usan mas comunmente en los casos de revisién, o
sea, en los casos en que se necesita cambiar un componente del fémur primario por
uno de revisién.

El Componente Femoral Cementado, asi como sus accesorios — la cuiia femoral y el
vastago para extension — se produce a partir de la aleacién fundida de CrCo. La opcidn
por esa aleacion se basa en criterios de similitud (resultados ampliamente descritos en
la literatura) y por sus caracteristicas de biocompatibilidad y resistencia mecdnica. La
aleaciéon de Cromo Cobalto utilizada para la manufactura del Componente Femoral
Cementado y sus accesorios cumplen a los requisitos especificados por la norma ASTM
F-75 — Especificacidn para Cobalto-28 — Cromo-6 — Molibdeno para Implantes
Quirurgicos (ASTM F-75 Specification for Cobalt-28 Chromium-6 Molybdenum Alloy
Castings and Casting Alloy for Surgical Implants (UNS R30075).

'\

Componente Femoral Primario -
Modular 1l
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Componente Femoral Revisién — Modular 1l Componente Femoral Primario - Modular lIl/PL

@

Cuiia Femoral Anterior — Modular  Cufia Femoral Posterior —Modular . .. . oo Modular i

Vastago para Extension Recto — Modular Il Vastago para Extension Angulado — Modular 1l

El Componente Base Cementado Cr Co, se destina a sustituir la superficie articular de
la tibia proximal durante el procedimiento quirdrgico de reemplazo articular total de la
rodilla. Es fabricado a partir de la aleacién fundido de Cobalto Cromo Molibdeno (Co-
28Cr-6Mo), constituye una pieza con dos regiones distintas: una superficie de
asentamiento en donde se encaja el componente platillo (parte integrante de la
protesis de rodilla) y un clavo de fijacion, el cual es cementado en la region
intramedular de la tibia, proporcionando estabilidad rotacional anterior, posterior y
lateral medial. El clavo de fijacion de la base de revisidén es dotado de ajuste para
acoplamiento del pin extensor, por la unidn tipo cono Morse. El producto se presenta
en sus versiones: primaria y revision, en cuatro tamafios diferenciados, pequefio,
mediano, grande y extra grande.

Son accesorios del Componente Base Cementado Cr Co, el pin (vastago) extensor y las
cuias tibial; esas partes se utilizan opcionalmente en los casos en que el cirujano no
obtiene un buen lecho éseo para fijacidn de las prétesis. También fabricados a partir
de la aleacién fundido de Cobalto Cromo Molibdeno (Co-28Cr-6Mo) los accesorios son
mas comunmente utilizados en los casos de revisidn, o sea, en que es necesario el
cambio de una base primaria por una base de revision.
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Base Tibial Modular Il Primaria - Cr Co Base Tibial Modular Ill Revision — Cr Co

Pin Extensor Angulado Cuna Tibial Modular Hll
Modular il Parcial Angulado

Cuna Tibial Modutar Il Cuna Tibial Modular ill Cuna Tibial Modular il
Parcial Paralelo Total Angulado 1/3 Angulado

Pin Extensor Recto Modular lil

1.2 Indicacion, finalidad o uso al que se destina el producto médico sequn lo indicado
por el fabricante;

Sustitucidn de la superficie articular del fémur distal, tibia proximal y superficie
rotuliana o patelar durante el procedimiento quirdrgico de artroplastia de la rodilla.

Se realiza en circunstancias en que esta articulacién, en individuos esqueléticamente
maduros, esté comprometida como consecuencia de patologias como la enfermedad
degenerativa articular no inflamatoria (osteoartrosis), artritis traumatica, anquilosis de
origen no infeccioso y artrodesis de la rodilla.

1.3 Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones sobre
el uso del producto médico, como su almacenamiento y transporte;

Contraindicaciones
A continuacion, son listadas las contraindicaciones relativas para la utilizacién del
dispositivo, quedando a cargo del cirujano responsable, tras un estudio minucioso del
caso, la indicacion 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 quirargico;
IF-2024-35118492-APN-DVPCY ARZANMAT
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-Pacientes con sensibilidad a cuerpos extranos, siendo que en estos casos deberan
realizarse pruebas;

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

-Pacientes portadores de enfermedades dseas rapidamente destructivas u
osteonecrosis postirradiacion;

-Pacientes portadores de enfermedades neuroldgicas progresivas;

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

-Pacientes que hacen uso de sustancias entorpecedoras, alcohdlicas, o tabaco y
similares;

-Pacientes portadores de infecciones bucales;

-Pacientes con ausencia de soporte éseo que permita una fijacion adecuada del
implante;

-Pacientes con ausencia o paresia de la musculatura que controla la rodilla.

-Pacientes con necrosis dseas.

El Componente Femoral Cementado también se contraindica a los pacientes: Jévenes o
que practican actividades deportivas; Con alto peso corporal; Con patologia infecciosa
previa u actual; Con cuadro demencial o con alteraciones neurolégicas en los
miembros inferiores.

El uso en las situaciones arriba descriptas, puede causar pérdida o aflojamiento precoz
del componente debido al exceso de solicitacion mecdnica, infeccion o luxacion
prostética.

Los productos aqui descritos fueron desarrollados para uso en las circunstancias
descritas arriba, asi que cualquier otro tipo de uso es considerado contraindicado o sin
cualquier apoyo cientifico.

Advertencias y Precauciones

Para la utilizacidn del producto, el equipo responsable debe considerar las siguientes
advertencias y precauciones:

-El sistema solamente debe ser utilizado tras un analisis detallado del procedimiento
quirargico a realizar y de la lectura de estas instrucciones de uso;

-El producto solamente debe ser utilizado por equipos quirdrgicos especializados, con
conocimiento y capacitacién especifica sobre las técnicas de artroplastias, siendo de
responsabilidad del cirujano la eleccidon y el dominio de la técnica a aplicar;

-La seleccion y eleccion inadecuada de los implantes a utilizar, asi como errores en la
indicacion, manipulacion y técnica de aplicacién pueden provocar tensiones y
tracciones excesivas sobre el implante, pudiendo acarrear la falla por fatiga, fractura e
inclusive su desprendimiento;

-Los resultados clinicos y la durabilidad de los implantes dependen extremadamente
de una técnica quirdrgica precisa;

-La implantacién bajo lecho éseo inadecuado puede causar aflojamiento prematuro y
pérdida progresiva del stock dseo;

-La utilizacidn en pacientes con predisposicion a desobedecer las orientaciones
médicas y restricciones postoperatorias, como nifios, adultos de edad avanzada,
individuos con alteraciones neurolégicas o dependientes quimicos, representa un
riesgo mayor de falla del implante;
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-Los riesgos de falla del implante seran mayores en pacientes que ejerzan actividades
de esfuerzo o que practiquen actividades deportivas durante el periodo
postoperatorio, contrariando las restricciones médicas;

-Las complicaciones postoperatorias representan un riesgo mayor en caso de
utilizacidn del producto en pacientes con expectativas funcionales mas alla de las que
pueden alcanzarse por la sustitucién articular, pacientes con obesidad mérbida y
pacientes con osamenta pequeia;

-El sistema no debe ser utilizados en caso de que no se obtenga un soporte éseo
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, puede hacerse uso de antibioticoterapia profilactica pre-vy
perioperatoria, asi como antibioticoterapia en caso de predisposicién local y/o
sistémica o aparicion 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 tener como
resultado la incongruencia entre los componentes;

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

-Los cuidados con este material son de responsabilidad de personal habilitado, el cual
debe seguir las normativas y/o demas reglamentaciones locales aplicables;

-Las caidas o aplastamiento sobre superficies duras pueden causar dafios al producto.
De esta forma, es necesario que el usuario realice una inspeccidn, verificando la
integridad del producto en el momento de la apertura del envase vy, si observa alguna
anormalidad, no lo utilice;

-La apertura del envase para la utilizacién quirdrgica solamente debe ser realizada por
personal habilitado para ese procedimiento;

-El Componente Patelar o Rotuliano debe ser utilizado solamente en conjunto con el
cemento dseo acrilico. La no utilizacion acarreara en falencia del dispositivo y pierda
progresiva de estoque 6seo. Se recomienda previamente la obtencién de una cavidad
hemisférica con lecho éseo viable para después proseguir con la insercién de cemento
dseo y del componente. En algunas ocasiones, refuerzos en forma de injertos éseos o
dispositivos de contencién y soporte pueden ser indicados para restablecer el estoque
dseo y garantir una buena estabilidad del implante.

-El Componente Femoral Cementado solo debe usarse en conjunto con cemento dseo
acrilico, pues, de lo contrario, podra haber falencia del dispositivo y pérdida
progresiva de la reserva dsea.

-Los componentes base cementados Cr Co deben ser utilizados en conjunto con
cemento dseo acrilico;

-No utilice el producto si el plazo de validez esta vencido o con el envase abierto o
dafiado;

-Manipule con cuidado;

-Producto de uso unico — No reutilizar;

-Los implantes NUNCA deben ser reutilizados. Aungque puedan parecer en perfectas
condiciones, las tensiones previas a que fueron sometidos pueden originar
imperfecciones que reducirian el tiempo de vida util del producto en un reimplante;
-PROHIBIDO REPROCESAR;
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-Producto estéril — No reesterilizar;
-Fecha de fabricacion, plazo de validez y N2 de lote: lea el rétulo.

Orientaciones al Paciente y/o al Representante Legal

El equipo responsable debe orientar al paciente y/o a su representante legal sobre:
-Los cuidados adecuados y las restricciones del periodo postoperatorio. La capacidad y
la voluntad del paciente de seguir esas orientaciones constituyen uno de los aspectos
mas importantes en un procedimiento quirurgico;

- El hecho de que los riesgos son mayores en caso de utilizacidon en pacientes con
predisposicion a desobedecer las orientaciones médicas, cuidados y restricciones
postoperatorias, como nifos, adultos de edad avanzada, individuos con alteraciones
neuroldgicas o dependientes quimicos;

-El hecho de que el producto no suple totalmente el hueso normal ni posee su mismo
desempeiio y que, por lo tanto, puede romperse, deformarse o desprenderse como
consecuencia de esfuerzos o actividades excesivas, de carga precoz y otras situaciones;
- Todas las restricciones postoperatorias, sobre todo las relacionadas a las actividades
deportivas y ocupacionales; -

El hecho de que las complicaciones postoperatorias representan un riesgo mayor en
caso de utilizacién del producto en pacientes con expectativas funcionales mas alla de
las que pueden alcanzarse por la sustitucion articular, pacientes con obesidad
morbida, pacientes jévenes y/o activos y pacientes con osamenta pequefia;

-La necesidad de utilizacién, exclusivamente a criterio médico, de soportes externos,
ayuda para desplazarse y aparatos ortopédicos, proyectados para limitar movimientos
y/o 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 realizacidn de la cirugia de revisidn, en caso de desprendimiento
de los componentes, puede tener como resultado la pérdida progresiva del stock éseo;
-El hecho de que los implantes pueden interferir en los resultados de examenes por
imagenes. De esta forma, portadores de implantes deben informar tal condicion en
caso de realizarse exdmenes de ese tipo;

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

Efectos adversos

Todo procedimiento quirdrgico presenta riesgos y posibilidades de complicacién,
siendo algunos riesgos comunes: las infecciones, sangrado, reacciones alérgicas
medicamentosas y riesgos anestésicos, entre otros. Ademas, pueden asociarse a la
implantacion del producto las siguientes complicaciones y efectos adversos:
-Aflojamiento, dislocacidn, deformacion, fractura del implante u ostedlisis;

-Dolores postoperatorios, incomodidad o sensaciones anormales debido al producto;
-Reacciones a cuerpo extrafio;

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

-Necrosis 6sea o de los tejidos blandos adyacentes; B Rotura del implante que pueda
tornar su remocidn dificil o impracticable.

IF-2024-35118492-APN-DVPCY AR#ANMAT

Pagina 8 de 14 Pagina 8 de 14
=

% El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Almacenamiento y Transporte

Para el almacenamiento, se recomienda local seco y ventilado, sin exposicién a la luz, a
la humedad o a sustancias contaminantes. Por tratarse de un producto estéril, la
temperatura y la humedad del local de almacenamiento deben ser monitoreadas y
mantenidas por debajo de los 40°C.

Los implantes no pueden almacenarse directamente sobre el suelo. Por eso, se
recomienda la utilizacion de estantes con una altura minima de 20 cm.

El producto debe mantenerse en sus envases originales hasta el momento de uso,
siendo que la apertura del envase para la utilizacién quirdrgica y manipulacién del
producto deberd ser realizada por personal habilitado para ese procedimiento.

El producto debe ser transportado adecuadamente, evitdndose caidas y roces que
puedan dafar la estructura y superficie de la pieza.

Para informaciones acerca de la fecha de fabricacidn, plazo de validez y N° de lote: lea
el rétulo.

1.4 Formas de presentacion del producto médico: UNIDAD

1.5 Diagrama de flujo conteniendo las etapas del proceso de fabricacion del producto
médico, con una descripcion resumida de cada etapa del proceso hasta la obtencion del
producto terminado;

Componente Platillo Tibial/ Componente Patelar o rotuliano

1-MATERIA PRIMA
(APROBADA)

v

2- EMISION ORDEN PRODUCCION

%

3- MECANIZADO

|

4- ACABADO

%

5- INSPECCION

Vi
6- MARCACION
\%

7- ENVADASO Y
ETIQUETADO (primario)

8- ESTERILIZACION POR
RADIACION GAMMA (tercerizado)

\/

9- ENVADASO Y
ETIQUETADO (secundario) [1F+2024-35118492-APN-DVPCY AR#ANMAT
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\/
10- APROBACION

v

11- ALMACENAMIENTO

v/

11- ADISTRIBUCION
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Componente femoral/ Componente base tibial

1-MATERIA PRIMA
(APROBADA)

v

2- EMISION ORDEN PRODUCCION

\/
3- MICROFUSION (etapa tercerizada)

\Z

4- MECANIZADO

\/

5- ACABADO

\’

6- INSPECCION

%

7- MARCACION

v

8- Tratamiento superficial

\/

9- ENVADASO Y
ETIQUETADO (primario)

10- ESTERILIZACION POR
RADIACION GAMMA (tercerizado)

\/

11- ENVADASO Y
ETIQUETADO (secundario)

\V/
12- APROBACION

v

13- ALMACENAMIENTO

v

14- ADISTRIBUCION
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DESCRIPCION DEL PROCESO DE FABRICACION DE IMPLANTES

MATERIA PRIMA: La entrega de materiales se realiza con proveedores calificados
(seleccionados y verificados). Los materiales utilizados para la fabricacidn de los implantes para
cirugia de los huesos se ajustan a las normas ISO correspondientes (Ver descripciéon y
composicion del sistema).

El material suministrado es verificado por el control de calidad, que evaldan la conformidad
material de las normas particulares y documentos de entrega (facturas, certificados de calidad,
las declaraciones de conformidad).

Los pasos antes mencionados se llevan a cabo en la base de los siguientes procedimientos:
- "La calificacién del subcontratista", que especifica el procedimiento detallado para la
evaluacidn y seleccién de los nuevos proveedores de materiales para la fabricacién de
productos,

- "Compras", que especifica el procedimiento detallado para la compra de material para la
fabricacion de productos,

- Aceptacidén de la entrega ", que especifica el procedimiento adecuado de aceptacion
cuantitativa y cualitativa de Pedido de materiales de proveedores destinados a la
transformacion y la aplicacion del proceso de fabricacion del producto,

- "Control y pruebas de aceptacién de la oferta"”, comprenden la aceptacién cualitativa de la
oferta, realizada por Control de Calidad,

- "Almacenamiento y distribucion de la oferta", especifica el procedimiento de
almacenamiento y distribucion de compra/ entrega, que se garantice la identificacion de
entrega mientras que el almacenamiento y la disposicién de la tienda.

ORDEN DE PRODUCCION: Proceso comprenden en particular: la preparacién del proceso de
fabricacidn en el area de fabricacion, de control de procesos de productos y supervisar su
correccidn, las inspecciones inter-operacionales/final del producto, cerrando la emision de la
orden de produccidn para del producto.

El documento que regula el proceso de fabricacidén del producto en etapas sucesivas es la
“Carta para la produccion del Producto"”, que acompafia al producto a partir de la elaboracién
del mismo.

MICRO FUSION: esta etapa se realiza para los productos: Componente femoral y componente
base tibial. Esta etapa de produccion es tercerizada a una empresa correctamente aprobada.
Se envia el material a la empresa tercera debidamente calificada para la ejecucion de la etapa
de micro fusién.

MECANIZADO

Mecanismo de precisidn que se llevara a cabo con el uso del ordenador, las maquinas de
control numérico.

-Para el producto Componente femoral: Mecanizado: Chorro grueso / Fresado.

-Para el producto componente base tibial: Torneado / Fresado / Desbastado.

-Para el producto Componente Platillo Tibial: Fresado de perfil, lateral de la espiga, espiga.
Bisel, fase articular del condilo)

-Para el producto Componente Patelar o Rotuliano: Torneado e interpolado externo.

ACABADO
-Para el producto Componente femoral: Chorro fino, modelado, calibrado, lijado, pulimiento,
lustrado, lavado).
-Para el producto componente base tibial: Modelado, pulido, lavado, Chorro
-Para el producto Componente Platillo Tibial: Pulido y lavado.
-Para el producto Componente Patelar: Pulido y lavado
IF-2024-35118492-APN-DVPCY AR#ANMAT

Pagina 12 de 14 Paginal1l2 de 14

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Pulido

El pulido de los implantes se lleva a cabo de acuerdo con la instrucciéon técnica, dispositivos
médicos - pulido.

a. Pulido mecanico es un proceso de dos fases: Pulido de desbaste y pulido acabado.

En la primera fase rasguios profundos y las puntuaciones resultantes de mecanizado se
eliminan, en los detalles segunda fase se brillo del pulido. Todos los agujeros y uniones
roscadas se limpian y se verifica.

b. Electro pulido. Pulido electrolitico

Dispositivos médicos - electrolitico de implantes metalicos. Electropulido se lleva a cabo en el
bafio electrolitico forman parte de una solucion de acido H3P0O4/H2SOA4. Este proceso da
pulimento brillante de la superficie del implante, sin rasgufios ni puntuaciones. Ademas, los
agujeros y zonas de dificil acceso han sido cuidadosamente limpiado y pulido.

Lavado

Lavado de los productos se lleva a cabo sobre la base la Instruccién: "Lavado y secado de
médicos dispositivos". Después de las operaciones am productos se enjuagan con agua
corriente y el siguiente en la lavadora ultrasénica de acuerdo con instruccion: "Producto de
lavado en la lavadora ultrasénica". Parametros (tiempo y temperatura del bafo) de proceso de
lavado de productos se aplican de conformidad con las instrucciones de uso del producto de
lavado preparado por fabricante del agente aplicado. Después de lavar los productos que se
enjuagan con agua corriente y de secado en la secadora.

INSPECCION
Se realiza inspeccidn visual, dimensional y funcional de los productos en el drea de control de
calidad de la empresa.

MARCADO

Cada implante es grabado/marcado.

Grabacion laser se realiza para los productos: Componente femoral y componente base tibial.
Grabacion mecanica se realiza para los productos: Platillo tibial y componente patelar.

TRATAMIENTO SUPERFICIAL
Este proceso consiste en la pasivacidon quimica superficial y se realiza para los productos:
Componente femoral y componente base tibial.

ENVASADO Y ETIQUETADO (primario)

Los implantes son acondicionado en un envase unitario, acondicionamiento primerio del
producto. En esta etapa del proceso de fabricacidn, el envase unitario contiene el producto en
estado No estéril. Se adhiere una etiqueta con los datos del producto y los requeridos por la
autoridad sanitaria. Las etiquetas se aplican a la parte frontal y / o posterior de la bolsa. El
producto es inspeccionado por control de calidad para garantizar que cumplen con las
especificaciones requeridas.

ESTERILIZACION

Asi envasados, son enviados a una empresa esterilizadora contratada, debidamente calificada
para ser esterilizados mediante irradiacion gamma.

Las bolsas son grabadas con el nimero de lote y fecha de caducidad.

ENVASADO Y ETIQUETADO (secundario)
Los productos ya esterilizados se acondicionan en envases secundarios y se les adhiere la
etiqueta externa correspondiente.
IF-2024-35118492-APN-DVPCY AR#ANMAT
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ALMACENAMIENTO: El lote ya aprobado y liberado por control de calidad se almacena en el
depdsito de productos estériles, con el area controlada en cuento a la temperatura y humedad
relativa ambiente.

DISTRIBUCION: Expedicidn a los clientes.

Monitoreo y control de las etapas terceras La calificacién del proveedor fue realizada
conforme procedimientos descritos en el PSQ-16 “Seleccidn, Calificacidon y Monitoreo de
Proveedores”, lo cual especifica como criterio para calificacidn el cumplimiento de los
requerimientos normativos de la normativa ISO 13485 — Dispositivos Médicos — Sistemas de
Calidad — Requerimientos para fines Regulatorios, asegurados por un certificado valido y
vigente o por una visita técnica para verificar las rutinas de trabajo, relativas a la identificacion
y rastreabilidad/trazabilidad, controle de procesos, almacenamiento y expedicion de acuerdo
con los requerimientos establecidos por la resolucion RDC n216 de 2013 relativa a las Buenas
Practicas de Fabricacién de Productos Médicos y a la ISO 13485. La visita técnica realizada
para calificar los suplidores terceros, es hecha por auditores internos de VINCULA (que reciben
entrenamiento de empresa especializada). Todos los suplidores utilizan materia prima suplida
por VINCULA y realizan solamente actividades intermediarias del proceso productivo, cuando
los productos semiacabados retornan, las inspecciones de testeo descriptas en los
procedimientos de control de calidad y en la tabla siguiente son realizados. Para todos los
productos con etapas de fabricacién hechas por terceros, la etapa de inspeccidn final (en 100%
de las piezas) y las etapas finales (envase y etiquetaje) de los productos son ejecutados
internamente por VINCULA.

La etapa de esterilizacidn es identificada como un proceso especial y para su realizacion todos
los parametros fueron debidamente validados en conjunto por el proveedor (calificacion de
equipamiento, de proceso y personal) y por el fabricante VINCULA (calificacién del producto y
microbioldgica).

PERIODO DE VIDA UTIL DEL PRODUCTO MEDICO

PRODUCTO MEDICO ESTERIL: 5 (cinco) afios, a partir de la fecha de esterilizacion.

El contenido es estéril si el envase no ha sido abierto y conserva este estado dentro de la fecha de
validez impresa en el envase que es 5 (cinco) afios posteriores a la fecha de esterilizacion.

El producto estd disefiado para un solo uso y no se puede volver a esterilizar, comprobar la integridad de
los envases antes de su uso.

Esterilizacion

El Sistema de reemplazo de rodilla es suministrado en la condicidn de producto estéril. El
método de esterilizaciéon adoptado es la esterilizacién por radiacion Gamma. La produccion de
los componentes es realizada con gran cuidado de modo de atender el desempeiio 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.
Producto estéril — no re-esterilizar. No utilice el producto si estuviera con el embalaje violado.

1.6 Descripcion de la eficacia y sequridad del producto médico, de acuerdo con la
Resolucién GMC N° 72/98 que rige sobre los Requisitos Esenciales de Sequridad y
Eficacia de los Productos Médicos. En el caso de que esta descripcion no compruebe la
eficacia y la sequridad del producto médico, la Autoridad Sanitaria competente
solicitard la investigacion clinica del producto.

Se adjunta como anexo.
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-39835602-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-004468-22-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004468-22-1

La Administracién Naciona 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: 940-5
Nombre descriptivo: Sistema de reemplazo de rodilla

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-096 Prétesis, de Articulacion, para Rodilla, Total

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

Model os;
Platillo Tibial Modular 111



04.17.02.01009 Platillo Tibial Modular 111 Pequefio 09 mm

04.17.02.01010 Platillo Tibial Modular I11 Pequefio 10 mm

04.17.02.01012 Platillo Tibial Modular 11 Pequefio 12 mm

04.17.02.01015 Platillo Tibial Modular 111 Pequefio 15 mm

04.17.02.01018 Platillo Tibial Modular 11 Pequefio 18 mm

04.17.02.01021 Platillo Tibial Modular 111 Pequefio 21 mm

04.17.02.01025 Platillo Tibial Modular 111 Pequefio 25 mm

04.17.02.02009 Platillo Tibial Modular 111 Mediano 09 mm

04.17.02.02010 Platillo Tibial Modular Il Mediano 10 mm

04.17.02.02012 Platillo Tibial Modular 111 Mediano 12 mm

04.17.02.02015 Platillo Tibial Modular 111 Mediano 15 mm

04.17.02.02018 Platillo Tibial Modular 111 Mediano 18 mm

04.17.02.02021 Platillo Tibial Modular Il Mediano 21 mm

04.17.02.02025 Platillo Tibial Modular 111 Mediano 25 mm

04.17.02.03009 Platillo Tibial Modular 111 Grande 09 mm

04.17.02.03010 Platillo Tibial Modular 111 Grande 10 mm

04.17.02.03012 Platillo Tibial Modular 111 Grande 12 mm

04.17.02.03015 Platillo Tibial Modular 11 Grande 15 mm

04.17.02.03018 Platillo Tibial Modular 111 Grande 18 mm

04.17.02.03021 Platillo Tibial Modular 111 Grande 21 mm

04.17.02.03025 Platillo Tibial Modular 111 Grande 25 mm

04.17.02.04009 Platillo Tibial Modular 111 Extragrande 09 mm

04.17.02.04010 Platillo Tibial Modular 111 Extragrande 10 mm

04.17.02.04012 Platillo Tibial Modular 111 Extragrande 12 mm

04.17.02.04015 Platillo Tibial Modular 111 Extragrande 15 mm

04.17.02.04018 Platillo Tibial Modular 111 Extragrande 18 mm

04.17.02.04021 Platillo Tibial Modular 11 Extragrande 21 mm

04.17.02.04025 Platillo Tibial Modular 111 Extragrande 25 mm

Platillo Tibial Modular 111 de Revision

04.17.06.01010 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 10 mm paraBase Py Fémur Po M
04.17.06.01012 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 12 mm paraBase Py Fémur Po M
04.17.06.01015 Platillo Tibial Modular |11 de Revisién 15 mm paraBase Py Fémur Po M
04.17.06.01018 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 18 mm paraBase Py Fémur Po M
04.17.06.01021 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 21 mm paraBase Py Fémur Po M
04.17.06.01025 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 25 mm paraBase Py Fémur Po M
04.17.06.02010 Platillo Tibial Modular |11 de Revisién 10 mm paraBase M y Fémur Po M
04.17.06.02012 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 12 mm paraBase M y Fémur Po M
04.17.06.02015 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 15 mm paraBase M y Fémur Po M
04.17.06.02018 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 18 mm paraBase M y Fémur Po M
04.17.06.02021 Platillo Tibial Modular |11 de Revisién 21 mm paraBase M y Fémur Po M
04.17.06.02025 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 25 mm paraBase M y Fémur Po M
04.17.07.02010 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 10 mm paraBase M y Fémur G
04.17.07.02012 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 12 mm paraBase M y Féemur G
04.17.07.02015 Platillo Tibial Modular |11 de Revisién 15 mm paraBase M y Fémur G
04.17.07.02018 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 18 mm paraBase M y Fémur G
04.17.07.02021 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 21 mm paraBase M y Fémur G



04.17.07.02025 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 25 mm paraBase M y Fémur G
04.17.07.03010 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 10 mm paraBase G y Fémur M
04.17.07.03012 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 12 mm paraBase G y Fémur M
04.17.07.03015 Platillo Tibial Modular |11 de Revisién 15 mm paraBase Gy Fémur M
04.17.07.03018 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 18 mm paraBase G y Fémur M
04.17.07.03021 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 21 mm paraBase G y Fémur M
04.17.07.03025 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 25 mm paraBase G y Fémur M
04.17.06.03010 Platillo Tibial Modular I11 de Revisién 10 mm paraBase Gy Fémur G 0 EG
04.17.06.03012 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 12 mm paraBase Gy Fémur G 0 EG
04.17.06.03015 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 15 mm paraBase Gy Fémur G 0 EG
04.17.06.03018 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 18 mm paraBase Gy Fémur G 0 EG
04.17.06.03021 Platillo Tibial Modular I11 de Revisién 21 mm paraBase Gy Fémur G 0 EG
04.17.06.03025 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 25 mm paraBase Gy Fémur G 0 EG
04.17.06.04010 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 10 mm paraBase EG y Fémur G 0 EG
04.17.06.04012 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 12 mm paraBase EG y Fémur G 0 EG
04.17.06.04015 Platillo Tibial Modular I11 de Revisién 15 mm paraBase EG y Fémur G o EG
04.17.06.04018 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 18 mm paraBase EG y Fémur G 0 EG
04.17.06.04021 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 21 mm paraBase EG y Fémur G 0 EG
04.17.06.04025 Platillo Tibial Modular 111 de Revision 25 mm paraBase EG y Fémur G 0 EG
Platillo tibial Modular I11P/L

04.17.04.01009 Platillo Tibial Modular 111 — P/L Pequefio 09 mm

04.17.04.01010 Platillo Tibial Modular 111 — P/L Pequefio 10 mm

04.17.04.01012 Platillo Tibial Modular 111 — P/L Pequefio 12 mm

04.17.04.01015 Platillo Tibial Modular 111 — P/L Pequefio 15 mm

04.17.04.02009 Platillo Tibial Modular 11 —P/L Mediano 09 mm

04.17.04.02010 Platillo Tibial Modular 111 — P/L Mediano 10 mm

04.17.04.02012 Platillo Tibial Modular 111 — P/L Mediano 12 mm

04.17.04.02015 Platillo Tibial Modular 111 — P/L Mediano 15 mm

04.17.04.03009 Platillo Tibial Modular 111 — P/L Grande 09 mm

04.17.04.03010 Platillo Tibial Modular 111 — P/L Grande 10 mm

04.17.04.03012 Platillo Tibial Modular 111 — P/L Grande 12 mm

04.17.04.03015 Platillo Tibial Modular 111 — P/L Grande 15 mm

04.17.04.04009 Platillo Tibial Modular 11 — P/L Extragrande 09 mm

04.17.04.04010 Platillo Tibial Modular 111 — P/L Extragrande 10 mm

04.17.04.04012 Platillo Tibial Modular 11 — P/L Extragrande 12 mm

04.17.04.04015 Platillo Tibial Modular 111 — P/L Extragrande 15 mm

Componente Rétula Biconvexa Modular I11

04.16.01.00026 Componente Rétula Biconvexa Modular 111 @26 mm

04.16.01.00028 Componente Rétula Biconvexa Modular 111 @28 mm

04.16.01.00030 Componente Rétula Biconvexa Modular 111 @30 mm

04.16.01.00032 Componente Rétula Biconvexa Modular 111 @32 mm

04.16.01.00034 Componente Rétula Biconvexa Modular 111 @34 mm

04.16.01.00036 Componente Rétula Biconvexa Modular 111 @36 mm

04.16.01.00038 Componente Rétula Biconvexa Modular 111 @38 mm

Rétulade Triple Fijacion

04.16.03.00028 Rotula de Triple Fijacion @28 mm



04.16.03.00030 Rotula de Triple Fijacion @30 mm

04.16.03.00032 Rotula de Triple Fijacion @32 mm

04.16.03.00034 Rotula de Triple Fijacion @34 mm

04.16.03.00036 Rétulade Triple Fijacion @36 mm

04.16.03.00038 Rotula de Triple Fijacion @38 mm

Componente Femora Modular 111

04.15.04.00001 Componente Femora Modular 111 Derecho Pequefio
04.15.04.00002 Componente Femoral Modular 111 Derecho Mediano
04.15.04.00003 Componente Femoral Modular |11 Derecho Grande
04.15.04.00004 Componente Femora Modular 111 Derecho Extra-Grande
04.15.05.00001 Componente Femoral Modular 111 Izquierdo Pequefio
04.15.05.00002 Componente Femora Modular 111 Izquierdo Mediano
04.15.05.00003 Componente Femoral Modular 111 1zquierdo Grande
04.15.05.00004 Componente Femoral Modular 111 Izquierdo Extra-Grande
Componente Femoral Modular 111 P/L

04.15.06.00001 Componente Femoral Modular 111 P/L Derecho Pequefio
04.15.06.00002 Componente Femoral Modular 111 P/L Derecho Mediano
04.15.06.00003 Componente Femoral Modular 111 P/L Derecho Grande
04.15.06.00004 Componente Femoral Modular 111 P/L Derecho Extra-Grande
04.15.07.00001 Componente Femora Modular 111 P/L 1zquierdo Pequefio
04.15.07.00002 Componente Femoral Modular 111 P/L Izquierdo Mediano
04.15.07.00003 Componente Femoral Modular 111 P/L Izquierdo Grande
04.15.07.00004 Componente Femoral Modular 111 P/L Izquierdo Extra-Grande
Componente Femoral Modular 111 de Revision

04.15.08.00001 Componente Femora Modular 111 de Revision Derecho Pequefio
04.15.08.00002 Componente Femora Modular 111 de Revision Derecho Mediano
04.15.08.00003 Componente Femoral Modular 111 de Revision Derecho Grande
04.15.08.00004 Componente Femoral Modular 111 de Revision Derecho Extra-Grande
04.15.09.00001 Componente Femoral Modular 111 de Revision | zquierdo Pequefio
04.15.09.00002 Componente Femoral Modular 111 de Revision Izquierdo Mediano
04.15.09.00003 Componente Femoral Modular 111 de Revision Izquierdo Grande
04.15.09.00004 Componente Femoral Modular 111 de Revision Izquierdo Extra-Grande
Cuia Femoral Modular 11

04.05.10.00001 Cuiia Femoral Modular I11 Anterior Pequefia

04.05.10.00002 Cuiia Femoral Modular 111 Anterior Mediana

04.05.10.00003 Cuiia Femoral Modular I11 Anterior Grande

04.05.10.00004 Cuiia Femoral Modular I11 Anterior Extra-Grande
04.05.11.05001 Cufia Femoral Modular |11 Posterior 5 mm Peguefia
04.05.11.05002 Cuiia Femoral Modular 111 Posterior 5 mm Mediana
04.05.11.05003 Cuiia Femoral Modular I11 Posterior 5 mm Grande
04.05.11.05004 Cuiia Femoral Modular I11 Posterior 5 mm Extra-Grande
04.05.11.10001 Cufia Femoral Modular I11 Posterior 10 mm Pequefia
04.05.11.10002 Cuiia Femoral Modular 111 Posterior 10 mm Mediana
04.05.11.10003 Cuiia Femoral Modular I11 Posterior 10 mm Grande
04.05.11.10004 Cuiia Femoral Modular |11 Posterior 10 mm Extra-Grande
04.05.12.05001 Cufia Femoral Modular |11 Distal 5 mm Pequefia



04.05.12.05002 Cuiia Femoral Modular I11 Distal 5 mm Mediana
04.05.12.05003 Cufia Femoral Modular |11 Distal 5 mm Grande
04.05.12.05004 Cuiia Femoral Modular I11 Distal 5 mm Extra-Grande
04.05.12.10001 Cuiia Femoral Modular |11 Distal 10 mm Pequefia
04.05.12.10002 Cuiia Femoral Modular I11 Distal 10 mm Mediana
04.05.12.10003 Cufia Femoral Modular |11 Distal 10 mm Grande
04.05.12.10004 Cuiia Femoral Modular I11 Distal 10 mm Extra-Grande
Base Tibial Modular 111 Primaria— CrCo

04.14.06.00001 Base Tibial Modular 111 Pequefia Primaria— CrCo
04.14.06.00002 Base Tibial Modular 111 Medio Primaria— CrCo
04.14.06.00003 Base Tibial Modular |11 Grande Primaria— CrCo
04.14.06.00004 Base Tibial Modular 111 Extra-Grande Primaria— CrCo
Base Tibial Modular 111 de Revision — CrCo

04.14.07.00001 Base Tibial Modular |11 Pequefia de Revision — CrCo
04.14.07.00002 Base Tibial Modular 111 Medio de Revision — CrCo
04.14.07.00003 Base Tibial Modular |11 Grande de Revision — CrCo
04.14.07.00004 Base Tibial Modular |11 Extra-Grande de Revision — CrCo
Vastago de Extension Recto Modular 111

04.25.02.11070 Vastago de Extension Recto Modular 11 @ 11x70 mm;
04.25.02.11100 Véstago de Extension Recto Modular 111 @ 11x100 mm;
04.25.02.12070 Véstago de Extension Recto Modular 111 @ 12x70 mm;
04.25.02.12100 V astago de Extension Recto Modular 111 @ 12x100 mm;
04.25.02.13070 V astago de Extension Recto Modular 11 @ 13x70 mm;
04.25.02.13100 V éstago de Extension Recto Modular 111 @ 13x100 mm;
04.25.02.14070 V éstago de Extension Recto Modular 111 @ 14x70 mm;
04.25.02.14100 V astago de Extension Recto Modular 111 @ 14x100 mm;
04.25.02.15070 V astago de Extension Recto Modular 11 @ 15x70 mm;
04.25.02.15100 V éstago de Extension Recto Modular 111 @ 15x100 mm;
04.25.02.16070 V éstago de Extension Recto Modular 111 @ 16x70 mm;
04.25.02.16100 V astago de Extension Recto Modular 111 @ 16x100 mm;
Vastago de Extension Angulado Modular 111

04.25.03.11070 Vastago de Extension Angulado Modular 111 @ 11x70 mm;
04.25.03.11100 Véstago de Extension Angulado Modular 111 @ 11x100 mm;
04.25.03.12070 V éstago de Extension Angulado Modular 111 @ 12x70 mm;
04.25.03.12100 V éstago de Extension Angulado Modular 111 @ 12x100 mm;
04.25.03.13070 Vastago de Extension Angulado Modular 111 @ 13x70 mm;
04.25.03.13100 Véstago de Extension Angulado Modular 111 @ 13x100 mm;
04.25.03.14070 V éstago de Extension Angulado Modular 111 @ 14x70 mm;
04.25.03.14100 V éstago de Extension Angulado Modular 111 @ 14x100 mm;
04.25.03.15070 V astago de Extension Angulado Modular 111 @ 15x70 mm;
04.25.03.15100 V éstago de Extension Angulado Modular 111 @ 15x100 mm;
04.25.03.16070 V éstago de Extension Angulado Modular 111 @ 16x70 mm;
04.25.03.16100 V éstago de Extension Angulado Modular 111 @ 16x100 mm;
CunaTibia Modular 111

04.05.06.16001 Cuiia Tibial Modular 111 Angulada Parcial 16° Pequefia
04.05.06.16002 Cufa Tibial Modular 111 Angulada Parcial 16° Mediana



04.05.06.16003 Cuiia Tibial Modular 111 Angulada Parcial 16° Grande
04.05.06.16004 Cufa Tibial Modular 11l Angulada Parcial 16° Extra-Grande
04.05.06.26001 Cuiia Tibial Modular 111 Angulada Parcial 26° Pequefia
04.05.06.26002 Cuiia Tibial Modular 11 Angulada Parcial 26° Mediana
04.05.06.26003 Cuiia Tibial Modular 111 Angulada Parcial 26° Grande
04.05.06.26004 Cufia Tibial Modular 111 Angulada Parcial 26° Extra-Grande
04.05.07.05001 Cuia Tibial Modular I11 Paralela Parcial 05 mm Pequeiia
04.05.07.05002 Cuiia Tibial Modular |11 Paralela Parcial 05 mm Mediana
04.05.07.05003 Cuia Tibial Modular Il Paralela Parcial 05 mm Grande
04.05.07.05004 Cufa Tibial Modular |11 Paralela Parcial 05 mm Extra-Grande
04.05.07.10001 Cufa Tibial Modular I11 Paralela Parcial 10 mm Pequeiia
04.05.07.10002 Cuiia Tibial Modular 111 Paralela Parcial 10 mm Medio
04.05.07.10003 Cuia Tibial Modular Il Paralela Parcial 10 mm Grande
04.05.07.10004 Cufa Tibial Modular |11 Paralela Parcial 10 mm Extra-Grande
04.05.08.07001 Cuia Tibial Modular 11l Angulada Total 07° Pequefia
04.05.08.07002 Cuia Tibial Modular 111 Angulada Total 07° Mediana
04.05.08.07003 Cuiia Tibial Modular 111 Angulada Total 07° Grande
04.05.08.07004 Cuia Tibial Modular 111 Angulada Total 07° Extra-Grande
04.05.09.22001 Cuia Tibial Modular 11 1/3 Angulada 22° Pequefia
04.05.09.22002 Cuia Tibial Modular I11 1/3 Angulada 22° Mediana
04.05.09.22003 Cuiia Tibial Modular 11 1/3 Angulada 22° Grande
04.05.09.22004 Cuiia Tibial Modular 111 1/3 Angulada 22° Extra-Grande

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

Sustitucion de la superficie articular del fémur distal, tibia proximal y superficie rotuliana o patelar durante €l
procedimiento quirdrgico de artroplastiade larodilla.

Se redliza en circunstancias en que esta articulacion, en individuos esquel éticamente maduros, esté comprometida
como consecuencia de patologias como la enfermedad degenerativa articular no inflamatoria (osteoartrosis),
artritis traumatica, anquilosis de origen no infeccioso y artrodesis de larodilla.

Periodo de vida til: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: Unidad

Método de esterilizacion: Radiacién Gamma

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 940-5 , con una vigencia cinco (5) afios
a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.

N° 1-0047-3110-004468-22-1
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Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria
Date: 2024.04.18 16:54:39 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.04.18 16:54:41 -03:00
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