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CONSIDERANDO:
|

‘2017-Adio de las Energias Renovables”

VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-2388-15-5 Registro %:Je esta
| i

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia'ﬁMédica

Que por las presentes actuaciones KINETICAL S.R.L. solii;ita se

por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

|
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que‘ los
| g

' establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el cobtrol
|

. de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del prod
'médico objeto de la solicitud.
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autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tec:%ologia
| . :
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.
;
Que las actividades de elaboracién y comercializacién de progluctos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/:64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico na?:ional
|

f
Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado rel]nfa los

cto



"2017-Afto de las Energias Rgnbvaﬁlés "

DISPOSICION N°

3209

Ministerio de Salud i

Secretaria de Politicas, i
Regulacitn e Institutos I

ANMAT i
i
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. }

|
]i
Por ello; |

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

| DISPONE:
II ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
I, Productos de Tecnologia Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
| Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
I. marca ResoKER, nombre descriptivo Implantes de osteosintesis y nombre técnico
I. Anclajes, para ligamentos sintéticos, de acuerdo con lo solicitado por KINE'ﬁICAL
I. S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Aneio en
I. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente
I. Disposicion y qgue forma parte integrante de la misma. l{
'ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y'. de

rinstrucciones de uso que obran a fojas 59 y 60 a 67 respectivamente. ’

ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figura

rla
I }I
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1628-46, con exclusi6én de toda c')l'ltra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. \

. - l{

4 |
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Ministerio de Safud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

ANMAT

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Produf:tores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autentiltada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestién de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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3202

DISPOSICION Ne

ec

Py, ROGWA

joRal
ubadministrador Naci
— s ATNMAT




| BT 2
NORAKER | |

| HERIOATIVE BIOMATRRIALS

ResoKER™
PROYECTO DE ROTULOQ (ANEXO III-B)

| .04 ABR 2017 |

Importado por: . Fabricado por.
l KINETICAL S.R.L. NORAKER
| CALLE B N° 3658. BERAZATEGUI,

| Prov. de Buenos Aires. Repablica Argentina

13 avenue Albert Einstein, 63100 Villeurbane -
FRANCIA

IMPLANTE DE OSTEOSINTESIS
|

| ResoKER™
| Modelo:;

l Ref# ILOT] xxxxxx C_”_ﬂ__ E

1A= @ ® ©F

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO

CONSERVARSE EN SU ENVASE ORIGINAL NO ABIERTO, EN UN LUGAR LIMPIO Y SECO PROTEGIDO
CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA, Y A UNA TEMPERATURA RECOMENDADA INFERIOR A 40 °C

Director Técnico: Diego Oscar Nuccetelli, Farmacéutico, MP 20205

Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por la ANMAT PM-1628-46

Diego.! ;
Farmaceutice - M.P. 20205

Director Técnico

| Kinetical S.R.L.




NORAKER ResoKER™

(FNOVATIE BOMATERIALS INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 1lI-B)
Importado por: Fabricado por:
KINETICAL S.R.L. NORAKER
i CALLE 8 N° 3858. BERAZATEGUI, 13 avenue Albert Einstein, 69100 Villeurbane -
Prov. de Buenos Aires. Republica Argentina FRANCIA

IMPLANTE DE OSTEQSINTESIS
ResoKER™

| /!\ sterile | R ® @ @ 'T

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO © DANADO

| CONSERVARSE EN SU ENVASE ORIGINAL NO ABIERTO, EN UN LUGAR LIMPIO Y SECO PROTEGIDO
' CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA, Y A UNA TEMPERATURA RECOMENDADA INFERIOR A 40 °C

| Director Técnico: Diego Oscar Nuccetelli, Farmacéutico, MP 20205

Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por fa ANMAT PM-1628- 46

|
DESCRIPCION

ResoKER™ es una gama de tornillos de interferencia sintéticos y reabsorbibles de un sélo uso
destinada a la fijacion del injerto (tenddn) en el hueso hasta que se integre en los tineles 6seos de la
tibia y del fémur. Se compaone de copolimero PLLA-PBLLA 70/30 (PLLA: acido poli-L-lactico; PDLLA:
acido poli-D,L-lactico). 7

|

INDICACIONES

'

|

Fijacion tibial y femoral del injerto tendinoso u osteotendinoso autégeno utilizada para la
rleconstruccién de los ligamentos cruzados de la rodilla, especialmente con las técnicas de Kenneth
Jones y DIDT.

|
CONTRAINDICACIONES

- Cantidad o calidad dsea insuficientes {incluyendo tumores y casos graves de osteoporosis).
- Patologias infecciosas agudas o cronicas, con independencia de su etiologia y ubicacién.

-l Fiebre o inflamacién local.

- Patologia neuromuscular o psiquiatrica que pueda provocar la rotura de la fijacion.

-' Pacientes que no hayan terminado de crecer.

- Alergia conocida al material

- Riego sanguineo limitado a nivel del injerto (necrosis, antecedentes de infecciones).

| Negativa de los pacientes a observar el seguimiente quirdirgico y la limitacién_del nivel de

actividad. ' OSCAR A, CAPELLO

EFECTOS ADVERSOS

Farmac uticc— M.P.
. Director Técnico
| Kinetical S.R.L.

SOCIO GERENTE.
KINETICAL S.KTEI
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NORAKER ResoKER™

INNEVATIZE HOMATERIALS INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO IlI-B)

- Reacciones tisulares (reacciones de ostedlisis localizadas, formacidn de quistes, derrames,
artrosinovitis o artrofibrosis, p. ej.) durante la fase de reabsorcidn.

- Rotura del tornillo durante la insercién. :

i - Rotura de implantes sometidos a cargas ¢ a una actividad anormal, o como consecuencia de su |
deterioro durante la implantacion. i

- Neuropatias, desdrdenes cardiovasculares. '
- Infecciones posoperatorias.
|- Alergia a uno de los componentes del producto.

- Dolores posoperatorios.

'ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DE USO

- Este producto debe ser manipulade yfo implantado por personal formado, cualificado y con
conocimiento de estas instrucciones de uso.

- La utilizacion del tornillo ResoKER queda reservada al personal con formacion en cirugia

ortopédica y técnicas de reconstruccion ligamentaria.

-+ Comprobar la fecha de caducidad, {a integridad del envase y el indicador de temperatura antes
| del uso. Los implantes con envases abiertos o dafiados, cuyo indicador de temperatura haya
cambiado de color o en los que la fecha de caducidad se haya superado no deben implantarse.

- Antes de su uso, llevar a cabo un control del implante para detectar cualguier deterioro. Si lo hay,

I no utilizarlo.

- No se dispone de estudios llevados a cabo en mujeres embarazadas ni de datos relativos al uso
durante ia lactancia. Por seguridad se desaconseja la implantacidn del torillo ResoKER durante
los periodos de embarazo y lactancia.

-1 El tornillo ResoKER es de uso dnico y en ningin caso debe volver a utilizarse tras su

i implantacién. Su reutilizacién puede entrafiar riesgo de transmision de agentes patégenos y una
alteracién de las propiedades fisicoquimicas del implante.

- ' En caso de explantacidn, el residuo debe tratarse como contaminade.

- Mientras el ligamento no haya cicatrizado por completo, la fijacion realizada con este dispositivo i

ha de considerarse temporal, y no debe soportar cargas ni otros tipos de tensiones sin apoyo. La

tensidn v la actividad prematuras pueden provocar la liberacién, curvatura, fractura o migracion |

de! tornilio en poco tiempo. Es conveniente mantener una inmovilizacion o movilizacion

controlada adecuadas hasta que se determine clinicamente la cicatrizacion de los ligamentos.

T Los tornillos ResoKER no generan artefactos de Imagen, en entornos de diagnédstico por RMN.

|
|
INFORMACION AL PACIENTE }

- | El paciente debe recibir informacion sobre los riesgos y efectos indeseables potenciales de la 1

implantacién por paite del cirujano y mostrar su acuerdo con la intervencion propuesta. P

OSCAR A. CAPELL
I?IOCIO GERENTE |

Farmaceutico - M.P. 20205
| Director Técnico
Kinetical 5,R.L.




NORAKER

Y o e T St RIS 2

HNCYATIVE BIOMATERALS

ResoKER™
INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO III-B)

- El cirujano deberad comunicar al paciente destinatario del implante que el éxito dei mismo '
depende de su comportamiento, sobre todo en términos de reeducacion y moderacion en la
practica deportiva.

- El paciente debe sefialar a su cirujano cualquier circunstancia que pueda comprometer la

i correcta integracion del implante y someterse a controles posoperatorios.

PROTOCOLO QUIRURGICO
El dispositivo debe implantarse unicamente con el destornillader NORAKER especialmente disefiado
para tornillos de interferencia ResoKER. Si se utiliza un destornillader inadecuado, el tornillo corre el
riesgo de sufrir una perforacién. El destornillador debe insertarse por completo en el torillo, vy el
atornillado debe realizarse en el eje del tinel éseo para evitar el deterioro del tornilio,
El tomnillo ResoKER cuenta con una cénufa de 1 mm de didmetro, por lo que debe utilizarse
' obligatoriamente una guia de 1 mm de diametro.
- Preparar el injerto y los tineles segun la técnica de reconstruccion ligamentaria escogida por el
cirujano. Noraker ofrece auxiliares de colocacidn genéricos para la cirugia de los ligamentos
cruzades, pero se pueden emplear otros equivalentes.

- Implantar el injerto y, a continuacion, preparar el lugar de implantacién con un molde adecuado.

- Seleccionar el diametro del tomillo utilizade, que debe ser igual al del tinel 6seo.

- Instalar una guia de 1 mm de didametro en el tinel femoral y posteriormente en el tibial.

- Colocar el tornillo y el destornillador NORAKER en la guia,

- Apretar el tornillo en el tdnel femoraltibial hasta el nivel del cortical anterior al tiempo que se
aplica tension sobre el injerto. Retirar [a guia.

PRECAUCIONES DE ALMACENAMIENTO

Los dispositivos deben conservarse en su envase original no abierto, en un lugar limpio y seco, y a
una temperatura recomendada inferior a 40 °C (104 °F).

FORMA DE PRESENTACION
- Implantes estériles; los implantes estan envasados en bolsas dobles precintadas y se esterilizan

mediante radiacion gamma. Si el envase no se ha abierto ¢ dafiado, la esterilidad se garantiza hasta
la fecha limite de utilizacién.

- Queda prohibida la reesterilizacion.

ELIMINACION DEL PRODUCTO

Productos usados deben desecharse en un contenedor sanitario para evitar una posible
contaminacion y la infe

OSCAR A, CAPELLO

Diego Nudcé

Farmacéutico -

2020

Director Técnico
! Kinetical S.R.L.

/)

SOCIO GERENTE
KINETICAL S.R.L.

1)




N O RA K E Fg ResoKER™ B

RIS S W OO S 006

INNESATIVE BIOMATERIALS INFORME TECNICO (ANEXO III-C)

1.1 DESCRIPCION DEL PRODUCTO MEDICO

ResoKER™ es una gama de tomillos de interferencia sintéticos y reabsorbibles, indicados parala
reconstruccién de ios ligamentos cruzados de la rodilla. Esta disefada para garantizar la ﬁjacit:')n
mediante la interferencia del implante en las paredes del tdnel ésec durante el periodo de
consolidacién. ' !

Su disefic y su composicién han sido desarrollados para facilitar 1a colocacién dei dispositivo, asegurar
la estabilidad del injerto tendinoso u osteotendinoso durante las primeras semanas y degradarse para
restablecer la funcidn inicial. La huella del tornilio ha sido disefiada por tanto para asegurar un reparto
de las fuerzas de insercion a lo largo del acanalade en el momento de Ia implantacién. ResoKER se
compene de copolimere PLLA-PDLLA 70/30 (PLLA: acido poli-L-lactico; PDLLA: acido poli-D,L-lactico).
En las primeras etapas, el copolimero aporta las propiedades mecénicas necesarias para la sujecion
primaria del injerto en los tineles 6seos. La presencia del polimero PDLLA facilita la reabsorcion del
producto por hidrélisis. "
El tornillo de interferencia ResocKER™ es un tornillo de interferencia compuesto al 100% de polimero.
Esta segunda generacion de tornillos de polimero ha sido disefiada para ofrecer unas propiedades

mecanicas y una velocidad de reabsorcién ideales.

En la cirugia ortopédica, es esencial que el dispositivo que debe sustituir una funcién odsea
temporalmente tenga unas propiedades lo mas similares posibles a las del hueso. El implante debera
mantener por lo tanto sus propiedades mecanicas hasta que la formacién ésea sea suficiente. Asi, el
tornitio de interferencia ResoKER™ ha sido desarrollado de tal modo que garantice el mantenimiento
de las propiedades mecanicas durante unos 6 meses para que se produzca a continuacion el proceso

de reabsorcion. (1) .

El tornillo de interferencia ResoKER™ se compone de una mezcla de polin’mPLLA al 70% y PDLLA

‘/ HEEAR A, EAPELLO naides
@m €48 Nuecetel]i SOCIO GERENTE
armac Ut"col-’?«;c.gtzeégos KINETICAL S.R.L.

Director Técnj
Kineticaj SPr.]fD



N O RA K E R ResocKER™

SMPICVATIVE MCMATERIALS INFORME TECNICO {ANEXO 11I-C)

al 30%. Este material amorfo posee un indice de cristalinidad mas bajo que los tornillos de interferencia
1

de primera generacion y favorece la degradacion y la reguia para mantener las propiedades mecanicas
1
hasta la osificacién.

La degradacion def producto se produce mediante un proceso de hidrélisis cuya primera fase no altera
las propiedades mecénicas del material. La segunda fase da lugar a una pérdida rapida de la masa del
polimero y de las propiedades fisicas. El tornilio ResoKER™ es sustituido totalmente por hueso sa"mo
después'de 20 meses.

Este proceso de degradacion controlada limita la encapsulacion y, por consiguiente, las reacciones de
inflamacién a largo plazo.

1.0

0.9
0.8
0.7 =

6.4
0.3+
0.2
0.}

o TN

-

26 .
lime fweeks)

£l forniflo ResoKER ™ permite mantener las propiedades mecdnicas durante 26 semanas para favorecer la

osfeoinfegracion del injerto en e/ tinel dseo. (1) La duracion de la semivida se ha evaluado en 41 semanas. (1)

La resistencia mecanica del tornillo de polimero ResoKER procede de su composicién y de su disefio
especifico, que reduce al minimo el riesgo de rotura del tomillo. El tarnillo de interferencia ResoKER lEa
sido desarrollade con una extremidad troncocodnica en punta para que su introduccién se realice can
suavidad y posee una huella interna especifica con aristas redondeadas para optimizar el par generado
por el cirujano. La rosca con “aspecto de espuma” limita los cortes en el injerto y el tinel dseo, ?l
disefio también incluye una cabeza de rosca para fijar el injerto en los tineles. El tornillo de

1
interferencia ResoKER, gracias a su disefio troncocénico especifico, posee una resistencia mecanica
de 1,1N.m (2}

(1) In vifro degradation and strength retention of high-molecular weight poly(L-Lactide-co-D L-Lactids) 70.30; BATCH RES-0023 -
Boehringer Ingelheim Pharma KG.

(2) internal dafa of noraker company.

El tornillo de interferencia de polimerc al 100% ResoKER™ esta destinado a la fijacion tibial y
femoral de injertos tendinosos u osteotendinosos autdgenos, utilizados para la reconstruccion de los

ados de la rodilla, en particular con las técnicas de Kenneth Jones y DIDT.

D) / y A/
Nuccetell OSCAR A. CAPELL( )/ Paginazdes
acéutico - M.P, 20205 S0CIO GERENTE '

Director Técnico KINETI
Kinetical S.R.L. e ’

sl




N O RA K E R ResoKER™

AT IVE RIOMATERIALS INFORME TECNICO (ANEXO IlI-C)

Los tomillos de interferencia ResoKER™ han sido disefiados para adaptarse a la mayoria de las

morfologias humanas:

VR7/23 7 mm 23 mm
VR8/23 & mm 23 mm
VR8/28 8 mm 28 mm
VR9/23 9 mm 23 mm
VR9/28 9 mm 28 mm
VR10/28 10 mm 28 mm

i.a huella del tornillo de interferencia ResoKER™ es especifica, por lo que es importante utilizar los |

instrumentos adecuados para el implante. Las instrucciones de uso recomiendan utilizar una rosca
de diametro igual ¢ inferior a 1 mm con el uso de un injerto hueso-tenddn-hueso. Consulte las
instrucciones de uso para obtener mas informacién.
NORAKER dispone de un kit de instrumentos para la ubicacién, la perforacidn y la colocacion de los
tornillos de interferencia ResoKER™ durante la reconstruccién de los ligamentos cruzados de la

rodilla.

1.2 USQ PREVISTO:
Fijacidn tibial y femoral del injerto tendinoso u osteotendinoso autdgeno utilizada para la reconstruccidn

de los ligamentos cruzados de I3 rodilla, especialmente con las técnicas de Kenneth Jones y DIDT.

CLASIFICACION DE RIESGO

Tipo de producto: Tipo de producto: Implantabie, reabsorbible, no active.

Clasificacion de riesgo: Producto clase IV (Regla N° 8 Anexo Il Disp. 2318-02) .
i

1.3 PRECAUCIONES, RESTRICCIONES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIALES Y

ACLARACIONES SOBRE EL USO DEL PRODUCTO MEDICO, COMO SU ALMACENAMIENTO Y

TRANSPORTE;

Ciclo de Vida del Producto en almacenamiento (Shelf Life):

5 {cinco) afios a partir de |a fecha de fabricacién

Diego Nuccetelli
Far aceutlco M.P. 20205
ﬂ irectar Técnico

E(mettcal S.R.L. M

SN OSCAR A, CAPELLY.
SOCIO GERENTE
KINETICAL 5.R.L.




N O RAKER ResoKER™

e ———— [INFORME TECNICO (ANEXO 1II-C)

CONTRAINDICACIONES

- Cantidad o calidad 0sea insuficientes (incluyendo tumores y casos graves de osteoporosis).
- Patologias infecciosas agudas o crénicas, con independencia de su stiologia y ubicacion.

- Fiebre o inflamacién local. '

- Patologia neuromuscular o psiquidtrica que pueda provocar la rotura de la fijacion.

- Pacientes que no hayan terminado de crecer.

- Alergia conocida al material

- Riego sanguinea limitado a nivel del injerto {necrosis, antecedentes de infecciones).

- Negativa de los paciehtes a observar el seguimiento quirdrgico y la limitacion del nivel de actividad.

EFECTOS ADVERSOS

- Reacciones tisulares (reacciones de ostedlisis localizadas, formacién de quistes, derrames

. artrosinovitis o artrofibrosis, p. ej.) durante la fase de reabsorcién.

- Rotura del tornillo durante la insercidn.

- Rotura de implantes sometidos a cargas o a una actividad anormal, o como consecuencia de su
deterioro durante la implantacién.

- Neuropatias, desérdenes cardiovasculares.

- Infecciones posoperatorias.

- Alergia a uno de los componentes del producto.

- Doiores posoperatorios. ’ !

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DE USO

- Este producto debe ser manipulado y/o implantado por personal formado, cualificado y co

conocimiento de estas instrucciones de uso.

|
|

i

- La utilizacién del tornillo ResoKER queda reservada al personal con formacién en cirugia
artopédica y técnicas de reconstruccion ligamentaria.

. - Comprobar la fecha de caducidad, la integridad del envase y el indicador de temperatura antes de
uso. Los implantes con envases abiertos o dafados, cuyo indicador de temperatura haya cambiadc
de color 0 en los que la fecha de caducidad se haya superado no deben implantarse.

- Antes de su uso, llevar a cabo un control del implante para detectar cuaiquier deterioro. Si lo hay

no utilizario.

- No se dispone de estudios llevados a cabo en mujeres embarazadas ni de datos relativos al uso
durante |a lactancia. FPor seguridad se desaconseja la implantacion del tornillo ResoKER durante,
los pericdos de embarazo y lactancia.

- Eltornillo ResoKER es de uso Unico y en ningln caso debe volver a utilizarse tras su implantacién.‘
Su reutilizacién puede entrafar riesgo de transmision de agentes patégenos y una alteracion de las
propiedades fisicoquimicas del implante.

- En caso de explantacién, el residuo debe tratarse como contaminado.

/)

: geielll . : ' inaddes
D‘EQSt-.gu-EM.P. 50205 OSCAR A. géﬁ'
rector TéCNico SOCIO GEREN
e S.R.L. KINETICAL S.R.




| B28 2175
N O RA K E R ResoKER™ ‘&'vf -

MNCVATIVE RICMATERIALS INFORME TECNICQ (ANEXO llI-C})

- Mientras el ligamento no haya cicatrizado por completo, 1a fijacidn realizada con este dispositive ha

de considerarse temporal, y no debe soportar cargas ni otros tipos de tensiones sin apoyo. L'Ia
tension y la actividad prematuras pueden provocar la liberacion, curvatura, fractura o migracion del
tornillo en poco tiempo. Es conveniente mantener una inmovilizacién o movilizacién controlada
adecuadas hasta que se determine clinicamente la cicatrizacién de los ligamentos.

- Los tornillos ResoKER no generan artefactes de Imagen, en entornos de diagndstico por RMN.

PRECAUCIONES DE ALMACENAMIENTO

* Los dispositivos deben conservarse en su envase original no abierto, en un lugar limpio vy seco, y a una

temperatura recomendada inferior a 40 °C {104 °F).
|

1.4 FORMAS DE PRESENTACION DEL PRODUCTO:

. ' Los implantes estan envasados de manera individual en bolsas dobles precintadas y se esterilizan
mediante radiacién gamma.
! Si el envase no se ha abierto ¢ dafadoe, la esterilidad se garantiza hasta la fecha limite de utilizacion.
- Queda prohibida la reesterilizacion.
|
1.5 DIAGRAMA DE FLUJO DE FABRICACION:
'Ver Adjunto C-1

|
1.6 CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y EFICACIA:
IVer Adjunto C-2

OSCAR A. CAPELLO
SOCIO GERENTE
KINETI Rl
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I Director Tecnico
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“2017-Asio de las Energias Renovables”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

- ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-23&?8-15-5
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicarl?'lentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
5212 y de acuerdo con lo solicitado por KINETICAL S.R.L., se dutorizd
la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tec-ﬁologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identiﬁqatorios

e i
caracteristicos: !

Nombre descriptivo: Implantes de osteosintesis. |
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-782 Anclajes; para
ligamentos sintéticos.

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

Clase de Riesgo: IV.

Indicacion/es autorizada/s: Fijacién tibial y femoral del injerto tendinloso u
osteotendinoso autdégeno utilizada para la reconstruccién de los Iiganfﬁentos
cruzados de la rodilla, especialmente con las técnicas de Kenneth Jones y DIDT.
Fuente a de obtencién de la/s _materia/s prima/s utilizada/s, para producto de
origen bioldgico: NO APLICA

Modelo/s:

Referencia del producto Diametro Largo
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VR7/23 | 7 mm 23 mm

VR8/23 | 8 mm 23 mm

VR8/28 | 8 mm 28 mm

VR9/23 9 mm 23 mm

VR9/28 | 9 mm 28 mm

VR10/28 10 mm 28 mm

Periodo de vida (til: 5 afios (cinco afios)

Forma de presentacién: UNITARIO

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del Fabricante:, NOF§AKER

Lugar/es!de elaboracion: 13 Avenue Albert Einstein, 69100 Villeurbane, Francia
Nombre del Importador: Kinetical SRL

Direccic’m| del Importador: Calle 6 N° 3653, Berazategui, Prov. De Buenos Aires,
Republica Argentina.

Se extien!de a KINETICAL S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del

. | . " .-
vigencia por cinco {5) afios a contar de la fecha de su emision.

&t (g

DISPOSI(IZIéN NoO 5 21,‘ }‘2

Br. FIOBEET@ (25,
Subadmfnistrador Naciogay
ANM. A
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