“2017-Afio de las Energias Renovables”

Secretaria de Politicas,
Regqulacion e Institutos
ANMAT

|
; Ministerio de Safud
|

BUENOS AIRES,

DISPOSICION N° 3 32 ’

G 7 ABR. 2017

VISTO el Expediente NO© 1-47-3110-2389-15-9 Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos,

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones KINETICAL S.R.L.
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo produc

Que las actividades de elaboracion y comercializacion d
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto

MERCOSUR/GMC/RES: N© 40/00, incorporada al ordenamiento jurid

Alimentos y Tecnolo

gia Médica

solicita se
Tecnologia

to médico.

9763/64, y

co nacional

p:)or Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.
|

Que consta la evaluacion técnica producida por Ia:Direcc
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiad
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigénte,
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM d

médico objeto de la solicitud.

A

6n Nacional
0 relne los

los

y que

y el control

el producto

e productos :

|
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“2017-Afio de {as Energias Renovables”

DISPOSICION N°
3327

Secretaria de Politicas, ‘ :
Regulacitn e Institutos
ANMAT

Que se actGa en virtud de las facultades conferidas par el Decreto

N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

;ARTiCULO 10.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y

|
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon | Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto medico
marca LockActiv, nombre descriptivo Implantes de osteo§intes 5y nombrei_-
técnico Anclajes, para ligamentos sintéticos, de acuerdo con lo solicitado por.
" KINETICAL S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que/figuran como
Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente
| Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y dt

)

instrucciones de uso que obran a fojas 53 y 54 a 57 respectivamente.

o

ARTICULO 30°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados depera figurar |
~ leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1628-45, con exclusion |de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

A1




“2017-Afio de las Energias Renovables”

DISPQSICION N°

I 3L 7

M:‘m’sten‘ de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en ellmismo.
ARTICULO 50°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de.
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-2389-15-9

DISPOSICION No 3 3 2

ec

Dr. ROBERTS LEBL

Subadministrador Nacional
AL AT




0 7 ABR, 2017

NORAKER LockActiv

PHMOVATIVE BIGMATERIALE PROYECTO DE ROTULO (ANEXO Il _ )

importade por: Fabricado por:

KINETICAL S.R.L. NCRAKER

CALLE 6 N° 3658. BERAZATEGUI, 13 avenue Albert Einstein, 68100 Villeurbane -
Prov. de Buenos Aires. Republica Argentina FRANCIA

IMPLANTE DE OSTEOSINTESIS
LockActiv™ _
Modelo: :

Ref# LOoT] xxxxxx mﬂ_-_mwm 8-

/!\ Sterile | R @ @ @ ‘T‘

NO UTILIZAR §1 EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO

CONSERVARSE EN SUJ ENVASE ORIGINAL NO ABIERTO, EN UN LUGAR LIMPIO Y SECO PROTEGIDO
CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA, Y A UNA TEMPERATURA RECOMENDADA INFERIOR A 30 °C

Director Técnico: Diego Oscar Nuccetelli, Farmacéutico, MP 20205

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

Autorizado por la ANMAT PM-1628-45

Diegon,
FarmacduNen « M.p,
Dirgetor Técnfc%o )
Kinetical S.R.L,
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NORAKER IMPLANTE DE OSTEOSINTESIS
FAMOVATIVE FIOMATERIALS INTRUCCIONES DE USO (ANEXQ I11-B)
[mportado por: Fabricado por:
KINETICAL S.R.L. NORAKER
CALLE 8 N° 3658. BERAZATEGUI, 13 avenue Albert Einstein, 69100 Villeurbane -
Prov. de Buenos Aires. Republica Argentina FRANCIA

IMPLANTE DE OSTEOSINTESIS
LockActiv™

A | Sterile | R ® @ @?

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 30 °C

Director Técnico: Diego Oscar Nuccetelli, Farmacéutico, MP 20205

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

Autorizado por la ANMAT PM-1628-45

DESCRIPCION
LockActiv es una gama de tornillos de interferencia sintéticos, reabsorbibles y bioactivos indicados p

arala

reconstruccién de los ligamentos cruzados de la rodilla y disefiados para proporcionar un medio de

fijacion por interferencia entre el material injertado y las paredes del tinel 6sec durante el perigdo de

consolidacién del injerto. Los tornillos LockActiv estan compuestos en un 85 % por copolimero PLLA-
PDLLA (PLLA: acido poli-L-lactico; PDLLA: acido poli-D,L-lactico); e! 16 % restante es de vidrio bioactivo

4585. El copolimero les confiere las propiedades mecanicas necesarias para el mantenimiento pri

mario

del injerto en los tineles 6seos tibiales y femorales. El vidrio bioactivo 4585 es una bioceramica que

permite la osteoconducci6n gracias a la formacion de una capa superficial de hidroxiapatita carbon

(HAC), cuya composicion y estructura son similares a las de la fase mineral del hueso humano. E

atada

vidrio

bioactivo 4555 también cuenta con la capacidad de estimular la diferenciacién y la proliferacion [de los

osteoblastos, que participan en la regeneracién 6sea. Este conjunto de propiedades perm

osteintegracion del tornille y el injerto a largo plazo.

INDICACIONES

ite la

Fijacion tibial y femoral del injerto tendinoso u osteotendinoso autégeno utilizada para la reconstiuccion

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

CONTRAINDICACIONES ' OSCAR A. CAR

E
| Sensear:
11 .M / .i' 'L'
_ Diego Nu ina 1de 4
Farmaceutlco - B.P. 20
Diractor Téonico , r

Kinetica) S,R.L.
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BNOVATIVE BIDMATERALS INTRUCCIONES DE USO (ANEXO Iil-B}

NORAKER " IMPLANTE DE OSTEOSINTESIS

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

- Fiebre o inflamacién local.

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

- Pacientes que no hayan terminado de crecer.

- Alergia conocida al material (sodio, calcio, fosforo, silicio).

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

- Negativa de los pacientes a observar el seguimiento quirtirgico v la limitacion del nivel de actividad

EFECTOS ADVERSOS
- Reacciones tisulares (reacciones de ostedlisis localizadas, formacion de quistes, derrames, artros
o artrofibrosis, p. ej.) durante la fase de reabsorcion.

- Rotura del tornillo durante la insercion. |
- Rotura de implantes sometidos a cargas o a una actividad anormal, o como consécuencia
deterioro durante la implantacion.

- Neuropatias, desdrdenes cardiovasculares.

- Infecciones posoperatorias.

- Alergia a uno de los componentes del producto.

- Dolores posoperatorios.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DE USO

novitis

de su

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

de estas instrucciones de uso.

- La utilizacién del tornillo LockActiv queda reservada al personal con formacidn en cirugia ortopgdica y

técnicas de reconstruccion ligamentaria.

- Comprobar la fecha de caducidad, la integridad del envase v 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, lievar a cabo un control del implante para detectar cualquier deterioro. Si lo hay, no

utilizarlo.

- No ge dispone de estudios llevados a cabo en mujeres embarazadas ni de datos relatives al uso durante

la lactancia. Por seguridad se desaconseja la implantacion del tornillo LockActiv durante los perigdos de

embarazo y lactancia.

- El tornillo LockActiv es de uso Unico y en ningln caso debe volver a utilizarse tras su implantagién. Su

reutilizacion puede entrafiar riesgo de transmisidn de agentes patégenos y una alteracion de las

1

propiedades fisicoquimicas del implante. i

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

OSCAR A, CARELLO

SOCIO GERENTE

(\ A P KINETICAL S.R.

Diego Nu e
Farmacéutico - M.P. 20
Director Técnico

Kinetical S.R.L.




N O RA K E F? IMPLANTE DE OSTEOSINTESIS

et AR R A et

HINCRATIVE BIOMATERALS INTRUCCIONES DE USO (ANEXO I11-B)

- Mientras el ligamente no haya cicatrizado por completo, la fijacién realizada con este dispositivo
considerarse temporal, y no debe soportar cargas ni atros tipos de tensiones sin apoyo. La tensid

actividad prematuras pueden provocar la liberacién, curvatura, fractura o migracion del tornillo en

ha de
hy la
poco

tiempo. Es conveniente mantener una inmovilizacién o movilizacidn controlada adecuadas hasta que se

determine clinicamente la cicatrizacién de los ligamentos.

- No se han evaluado la seguridad y la compatibilidad de los tornillos LockActiv en entornos de RMN

INFORMACION AL PACIENTE

- El paciente debe recibir informacién sobre los riesgos y efectos indeseables potenciales
implantacién por parte dei cirujano y mostrar su acuerdo con la intervencién propuesta.

- El cirujanoc debera comunicar al paciente destinatario del implante que el éxito del mismo depende
comportamiento, sobre todo en términos de reeducacién y moderacion en la practica deportiva,

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

integracidn del implante y someterse a controles posoperatorios.

PROTOCOLO QUIRURGICO

de [a

de su

rrecta

El dispositivo debe implantarse unicamente con el destornillador NORAKER especialmente disefiadg para

tornillos de interferencia LockActiv. Si se utiliza un destornillador inadecuado, el tornillo corre el riesgo de

sufrir unha perfaracién. El destornillador debe insertarse por completo en el tornillo, y el atornillado

realizarse en el eje del tinel 6seo para evitar el deterioro del tornillo.

debe

El tornillo LockActiv cuenta con una canula de 1 mm de diametro, por lo que debe utillzarse

obligatoriamente una guia de 1 mm de diametro.

- Preparar el injerto y los tineles segun la técnica de reconstruccion ligamentaria escogida por el cir

Jjano.

Noraker ofrece auxiliares de colocacién genéricos para la cirugia de los ligamentos cruzados, pero se

pueden emplear otros equivalentes.

- Implantar el injerto y, a continuacién, preparar el lugar de implantacién con un molde adecuado.
- Seleccionar el diametro del tornillo utilizado, que debe ser igual al del tinel dseo.

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

- Colocar el tornillo y el destornillador NORAKER en fa guia.

Apretar el tornillo en el tunel femoralitibial 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 @ una
temperatura recomendada inferior a 30 °C (86 °F). :
FORMA DE PRESENTACION OSCAR A, CAPEL1 O
SOCIO GERENTE
KINETICAL $.R.I|.
Diege Nye |
Farmag, utica':’?w :
LiTECtor bt
Kinetics| S0+ & 3dad




NORAKER IMPLANTE DE OSTEOSINTS o

e R AR A T

(MINCICATIVE BIOMATENIALS INTRUCCIONES DE USQO (ANEXO l1I-B)

- Los implantes estan envasados en bolsas dobles precintadas y se esterilizan mediante rad

gamma. Si el envase no se ha abierto o dafiado, la esterilidad se garantiza hasta [a fecha limjte de
utilizacion.

- Queda prohibida la reesterilizacion.

ELIMINACION DEL PRODUCTO
Productos usadas deben desecharse en un contenedor sanitario para evitar una posible contaminacién y :

la infeccion cruzada.

0sca R
SOCIGAG CAPELLO

ERE|
NETICA g’

Pagina 4 de 4




“2017-Aio de las Energlas

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Renovables”

Expediente N°: 1-47-3110-2389-15-9

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

332?;/ de acuerdo con lo solicitado por KINETICAL S.R.L., se autorizé

la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Implantes de osteosintesis.
Codigo de identiﬁcacié‘n y nombre técnico UMDNS: 17-782 Anclg
ligamentos sintéticos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): LockActiv
Clase de Riesgo: IV.

Indicacién/es autorizada/s: Fijacidn tibial y femoral del injerto te
osteotendinoso autdgeno utilizada para la reconstruccion de los ligamentos ¢

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 pr¢
origen biolégico: NO APLICA
Modelo/s:

Referencia del producto  Didmetro Largo

A

jes, para

ndincso U

ruzados de

hducto de




VL7/23 - - 7 mm 23 mm

VL8/23 8 mm 23 mm
VL8/28 8 mm 28 mm
VL9/23 ‘ 9 mm 23 mm
VL9/28 9 mm 28 mm
VL10/28 10 mm 28 mm

Periodo de vida util: 5 afios (cinco afos)

Forma de presentacion: UNITARIO

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del Fabricante: NORAKER

Lugar/es de eiaboracic')n.: 13 Avenue Albert Einstein, 69100 Villeurbane, Francia
Nombre del Importador: Kinetical SRL

Direccion de! Importador: Calle 6 N° 3658, Berazategui, Prov. De Buenos Aires,

Republica Argentina. ' l

Se extiende a KINETICAL S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del
PM-1628-45, en la Ciudad de Buenos Aires, a @?ABR,QQH, siendo sui

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISP(?SICION NO 3 32 ?

Or. ROBERTS Luny :
Subadministrader Naclonal :
ANM.AT:
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