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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



	fecha: Jueves 18 de Abril de 2024
	numero_documento: DI-2024-3554-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2024-04-18T16:54:20-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Enriqueta Maria Pearson
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2024-04-18T16:54:21-0300




