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

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-39835602-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
N° Identificatorio Tramite: 40463

AM
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Enriqueta Maria Pearson
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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