V014 - Asio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en ¢f Bicentenario del Combate Naval de Montevides”

Mrisioris e St

Goretosien b Dottoes : o ¢ |
o b Sl | DISPOSICION N 834 A

BUENOS AIRES, 15 UL 0%

VISTO el Expediente N© 1-47-019679/13-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologfa Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las preséntes actuaciones KINETICAL S.R.L. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto medico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién, Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reL’me los
requisitos técnicos que contempla la norma legal wgente, d ;que Ios
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracmn y eI control
de calidad de! producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello; .
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL D
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto medico de marca
KINEPLATE Y BIOKINET, nombre descriptivo Placas para fijacion osea de titanio y
nombre técnico Placas para hueso de acuerdo a lo solicitado por KINETICAL
S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 12 y 13-14 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1628-33, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en €l mismo. o
ARTICULO 69°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de P[ogtif:tores Y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por! Mega _‘g:l'él thgraqas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la Direccién de
Gestibn de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
di] e &
|

Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nacional

correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.
ANMAT.

Expediente NO 1-47-019679/13-4
DISPOSICION No .3 4
MC 5 k 4 '
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N 534'4

Nombre descriptivo: Placas para fijacion osea de titanio

Codigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 13-050 Placas para hueso
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): KINEPLATE Y BIOKINET

Clase de Riesgo: III ’

Indicacidon/es autorizada/s: Para uso en la fijacién y estabilizacion de fracturas
oseas, en casos de (de acuerdo al modelo): -fracturas, osteotomias o artrodesis;
-fallo de anterior procedimiento 'quirurgico; -inestabilidad neuromuscular
Modelo:

Placa para clavicula proximal de 2.5 mm der. por 6 orificios

Placa para clavicula proximal de 2.5 mm izq. por 6 orificios

Placa para clavicula proximal de 2.5 mm der. por 7 orificios

Placa para clavicula proximal de 2.5 mm izq. por 7 orificios

Placa para clavicula proximal de 2.5 mm der. por 8 orificios

Placa para clavicula proximal de.2.5 mm izq. por 8 orificios

Placa para clavicula proximal de 2.5 mm der. por 10 orificios

Placa para clavicula proximal de 2.5 mm izq. por 10 orificios

Placa para clavicula proximal de 3.5 mm der. por 6 orificios

Placa para clavicula proximal de 3.5 mm izq. por 6 orificios

Placa para clavicula proximal de 3.5 mm der. por 7 orificios

Placa para clavicula proximal de 3.5 mm izq. por 7 orificios

Placa para clavicula proximal de 3.5 mm der. por 8 orificios

Placa para clavicula proximal de 3.5 mm izq. por 8 orificios

Placa para clavicula proximal de 3.5 mm der. por 10 orificios

Placa para clavicula proximal de 3.5 mm izq. por 10 orificios
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Placa para clavicula distal de 2.5 mm der. por 3 orificios
Placa para clavicula distal de 2.5 mm izq. por 3 orificios
Placa para clavicula distal de 2.5 mm der. por 4 orificios
Placa para clavicula distal de 2.5 mm izq. por 4 orificios
Placa para clavicula distal de 2.5 mm der. por 5 orificios
Placa para clavicula distal de 2.5 mm izq. por 5 orificios
Placa para clavicula distal de 2.5 mm der. por 6 orificios
Placa para clavicula distal de 2.5 mm izq. por 6 orificios
Placa para clavicula distal de 2.5 mm der. por 7 orificios
Placa para clavicula distal de 2.5 mm izq. por 7 orificios
Placa para clavicula distal de 2.5 mm der. por 8 orificios
Placa para clavicula distal de 2.5 mm izq. por 8 orificios
Placa para clavicula distal de 3.5 mm der. por 3 orificios
Placa para clavicula distal de 3.5 mm izq. por 3 orificios
Placa para clavicula distal de 3.5 mm der. por 4 orificios
Placa para clavicula distal de 3.5 mm izq. por 4 orificios
Placa para clavicula distal de 3.5 mm der. por 5 orificios
Placa para clavicula distal de 3.5 mm izq. por 5 orificios
Placa para clavicula distal de 3.5 mm der. por 6 orificios
Placa para clavicula distal de 3.5 mm izq. por 6 orificios
Placa para clavicula distal de 3.5 mm der. por 7 orificios
Placa para clavicula distal de 3.5 mm izq. por 7 orificios
Placa para clavicula distal de 3.5 mm der. por 8 orificios
Placa para clavicula distal de 3.5 mm izq. por 8 orificios
Placa para clavicula medial con gancho de 2.5 mm izq.
Placa para clavicula medial con gancho de 2.5 mm der.
Placa para clavicula medial con gancho de 3.5 mm izq.
Placa para clavicula medial con gancho de 3.5 mm der.

Placa para radio derecha por 3 ofrificios
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Placa para radio izquierda por 3 .oriﬁcios
Placa para radio derecha por 4 orificios
Placa para radio izquierda por 4 orificios
Placa para radio derecha por 5 orificios
Placa para radio izquierda por 5 orificios
Placa para radio derecha por 7 olriﬁcios
Placa para radio izquierda por 7 orificios
Placa para radio derecha por 9 orificios
Placa para radio izquierda por 9 orificios
Placa para radio derecha por 11 orificios

Placa para
Placa para
Placa para
Placa para
Placa para
Placa para
Placa para
Placa para
Placa para

Placa para

radio izquierda por 11 orificios
radio ancha derecha por 3 orificios
radio ancha izquierdaipor 3 orificios
radio ancha derecha por 4 orificios
radio ancha izquierda por 4 orificios
radio ancha derecha por 5 orificios
radio ancha izquierda por 5 orificios
radio ancha derecha por 7 orificios
radio ancha izquierda por 7 orificios

osteotomia de cubito bor 5 orificios

Placa para cabeza de himero o Ht’Jmero proximal por 3 orificios
Placa para cabeza de himero o himero proximal por 4 orificios
Placa para humero distal, dorsoldteral der. por 4 orificios
Placa para humero distal, dorsolateral izq. por 4 orificios
Placa para humero distal, dorsolateral der. por 5 orificios
Placa para humero distal, dorsolateral izq. por 5 orificios
Placa para humero distal, dorsolateral der, por 6 orificios
Placa para himero distal, dorsolateral izq. por 6 orificios

Placa para hamero distal, dorsolateral der. por 7 orificios
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Placa para hamero distal, dorsolateral izq. por 7 orificios
Placa para humero distal, medial der. por 8 orificios
Placa para himero distal, mediai izq. por 8 orificios
Placa para humero distal, medial der. por 9 orificios
Placa para himero distal, medial izq. por 9 orificios
Placa para himero distal, medial der. por 10 orificios
Placa para humero distal, medial izq. por 10 orificios
Placa de gancho de olecranon der, por 5 orificios
Placa de gancho de olecranon izq. por 5 orificios
Placa de gancho de olecranon der. por 7 orificios
Placa de gancho de olecranon izq. por 7 orificios
Placa de gancho de olecranon der. por 9 orificios
Placa de gancho de olecranon izg. por 9 orificios L
Placa de olecranon en &ngulo por 6 orificios . 1
Placa de olecranon en angulo pof 8 orificios
Placa de olecranon en dngulo por 10 orificios
Placa de olecranon en angulo pof 12 orificios
Placa recta de 1.5 mm por 4 orificios
Placa recta de 1.5 mm por 5 orificios
Placa recta de 1.5 mm por 6 orificios
Placa recta de 1.5 mm por 7 orificios
Placa recta de 1.5 mm por 8 oriﬁ‘tios
Placa recta de 1.5 mm por 9 orificios
Placa recta de 2 mm por 4 orificios
Placa recta de 2 mm por 5 orificios
Placa recta de 2 mm por 6 orificios
Placa recta de 2 mm por 7 orificios
Placa recta de 2 mm por 8 orificios

Placa recta de 2 mm por @ orificibs
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Placa recta de 2 mm por 11 orificios

Placa recta de 2 mm por 13 orificios

Placa recta de 3.5 mm por 5 orificios

Placa recta de 3.5 mm por 6 orificios

Placa recta de 3.5 mm por 7 orificios

Placa recta de 3.5 mm por 8 oriﬁcios

Placa recta de 3.5 mm por 9 orificios

Placa recta de 3.5 mm por 10 orificios

Placa recta de 3.5 mm por 11 orificios

Placa recta de 3.5 mm por 12 orificios

Placa recta de 3.5 mm por 13 orificios

Placa recta de 4.5 mm por 5 orificios

Placa recta de 4.5 mm por 6 orificios

Placa recta de 4.5 mm por 7 orificios

Placa recta de 4.5 mm por 8 orificios

Placa recta de 4.5 mm por 9 orificios

Placa recta de 4.5 mm por 10 orificios

Placa recta de 4.5 mm por 11 orificios

Placa recta de 4.5 mm por 12 orificios

Placa recta de 4.5 mm por 13 orificios

Placa para sinfisis por 4 orificios

Placa para sinfisis por 6 orificios L™ gﬁk
Placa para articulacién SI derech’ por 5 orificios LTy s
Placa para articulacion SI izquierda por 5 orificios
Placa para articulacion SI cerradd por 4 orificios
Placa de reconstruccion pélvica recta por 10 orificios
Placa de reconstruccion pélvica récta por 11 orificios
Placa de reconstruccién pélvica récta por 12 orificios

TR e
Placa de reconstruccion pélvica recta por 13 orificios
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Placa de
Placa de
Placa de
Placa de
Placa de
Placa de
Placa de
Placa de
Placa de
Placa de
Placa de
Placa de
Placa de
Placa de
Placa de
Placa de
Placa de
Placa de
Placa de

reconstruccion pélvica
reconstruccion pélvica
reconstruccion pélvica
reconstruccion pélvica
reconstruccion pélvica
reconstrucciéon pélvica
reconstruccion pélvica
reconstruccion pélvica
reconstruccién pélvica
reconstruccion pélvica
reconstruccion pélvica
reconstruccién pélvica
reconstruccion pélvica
reconstruccion pélvica
reconstruccién pélvica
reconstruccion pélvica
reconstruccion pélvica
reconstruccidn pélvica

reconstruccién pélvica

recta por 14 orificios

curvada R88 por 4 orificios
curvada R88 por 5 orificios
curvada R88 por 6 orificios
curvada R88 por 7 orificios
curvada R88 por 8 orificios
curvada R88 por 10 orificios
curvada R88 por 12 orificios
curvada R88 por 14 orificios
curvada R88 por 16 orificios
curvada R108 por 4 orificios
curvada R108 por 5 orificios
curvada R108 por 6 orificios
curvada R108 por 7 orificios
curvada R108 por 8 orificios
curvada R108 por 10 orificios
curvada R108 por 12 orificios
curvada_R108 por 14 orificios
curvada R108 por 16 orificios

Placa distal para fémur derecha por 5 orificios

Placa distal para fémur izquierda por 5 orificios

Placa distal para fémur derecha por 9 orificios

Placa distal para fémur izquierda por 9 orificios

Placa distal para fémur derecha por 13 orificios

Placa distal para fémur izquierda por 13 orificios

Placa para peroné derecha por 4 orificios

Placa para peroné izquierda por 4 orificios

Placa para peroné derecha por 6 orificios

r - - l - -
Placa para peroné izquierda por 6 orificios
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Placa para peroné derecha por 8 orificios

Placa para peroné izquierda por 8 orificios

Placa para cabeza de tibia u osteotomia de tibia derecha por 6 orificios

Placa para cabeza de tibia u osteotomia de tibia izquierda por 6 orificios

Placa de tibia lateral proximal derecha por 4 orificios

Placa de tibia lateral proximal izquierda por 4 orificios -
"Placa de tibia lateral proximal derecha por 7 orificios

Placa de tibia lateral proximal izquierda por 7 orificios

Placa de tibia lateral proximal derecha por 12 orificios

Placa de tibia lateral proximal izquierda po;’ 12 orificios

Placa de tibia lateral proximal derecha por 17 orificios

Placa de tibia lateral proximal izquierda por 17 orificios

Placa de tibia distal o de pilon por 4 orificios

Placa de tibia distal o de pildn por 6 orificios

Placa de tibia distal o de pildn por 8 orificios

Placa de calcaneo corta

Placa de calcaneo larga

Sistema de fijaciéon craneal por 11 mm

Sistema de fijacion craneal por 13 mm

Sistema de fijacion craneal por 18 mm

Sistema de fijacion craneal por 22 mm

Forma de presentacién: por unidad en bolsas de polietileno termoselladas o en
pouch.

Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: KINETICAL S.R.L.

Lugar/es de elaboracion: Calle 6 N°© 3658 Berazategui, Provincia de Buenos Aires,

Argentina.
Expediente N© 1-47-019679/13-4 .
DISPOSICION No 34 M

Dr. QTIO A -DRSINGHER

Sub Administradet Naclonal
AN.MA.T.

10
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©

B34 A
S | | N4au::g\/a

Dr. OTT0 A. ORSINGHER

Sub Administrador Nactonal
A.N.M AT,

11
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— Placas para fijacion 6sea de Titanio

KinNETICAL
Anexo [I1.B

Fabricante:
KINETICAL S.R.L. Calle 6 N° 3658

BERAZATEGUI. Prov. de Buenos Aires. Argentina
Teléfono: 011- 4216-8012 Fax: 011- 4216-8012

Logo / Marca

Placas para fijacion 6sea de Titanio

Modelo: ........... .

Ref# XXXXXXXX S Y

ESTERILIZAR CON VAPOR POR 20 MINUTOS A 134°C ANTES DE

USAR _
Conservar en un lugar limpio y seco.
e No utilizar si el envase esta roto o
/N (2) DERETERIE iads \/
- " NOREUTILIZAR
CONDICION DE VENTA:_ ___________________ h
¢

Director Técnico: Roberto Cillis, Farmacéutico, Mat. 12330

Autorizado por la AN.M.A.T. PM -1628 -33

ETICAL S.R.L.
CUIT: 30-70904226-9
PABLO EISENCHLAS
APODERADO

Por

Version 1 Octubre 2013



i< Ny Placas para fjjacion osea de Titanio
KiMETIC AL Instrucciones de Uso

Fabricante: 5:3 ﬁ,,

KINETICAL 5.R.L. Calle 6 N2 3658
BERAZATEGUI. Prov. de Buenos Aires. Argentina
Teléfono: 011- 4216-8012 Fax: 011-4216-8012

PLACAS PARA FIJACION OSEA DE TITANIO

, NO
A NO ESTERIL @ REUTILIZAR

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Roberto Cillis, Farmacéutico, Mat. 12330
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM -1628 -33 h(/

Placas para Fijacion Osea de Titanio NO estériles de un solo uso para cirugia.
- En conformidad con la Disposicién de la AN.M.AT, relativa a los dispositivos Médicos, este dispositivo debe ser manipulado y/o implantado por
persenal cualificado y entrenado, para el uso de estos productos y que haya leido e interpretado estas INSTRUCCIONES DE USO.

1.Descrip¢ion de los productos Médicos:
Los Implantes (Entregados no estériles) son los siguientes:
- Placas para Osteosintesis de Titanio, disponibles en diferentes modelos y tamafios
- Sistema de fijacién craneal, disponible en diferentes tamafios
Los productos estan elaborados en Titanio grade 2 conforme a la norma ASTM F67 y Titanio grado 5 conforme a Ja norma ASTM F136
2.Indicaciones:
Las placas de Osteosintesis estan indicadas para su uso en la fijacién y estabilizacion de estructuras 6seas, en casos de (De acuerdo al
modelo):
- Fracturas, ostectomias o artrodesis
- Fallo de anterior pracedimignto quirtrgico
- Inestabilidad Neuromuscular.
Para ello se utiliza la implantacién de las placas complementadas con tornillos.
Nota: La efeccion del modelo de placa adecuado para el procedimiento quirdrgico queda a criterio del cirujano tratante.
El sistema de fijacion craneal esta indicado para su uso en cierres de craneotomias, fractura, cirugia reconstructiva.
3.Contraindicaciones conocidas:
Los implantes no deben ser utilizados en pacientes que sufran o han sufrido cuadros de:
- Inftamacidn local o sistémica crénica;
- infeccion o inflaracion activa;
- Alergia o intolerancia declarada o sospechada a metales.
4.Advertencias:
. Pueden ocurrir complicaciones post-operatorias graves por el uso de los implantes en pacientes que:
- Carecen de una buena condicidn fisica general,
- Sufren ostecporosis severa;
- Demuestran anomalias fisicldgicas o anatomicas;
- Poseen reacciones inmunoldgicas, sensibilizacion, o hipersensibilidad a materfales extrafios;
- Evidencian trastornos sistemicos o metabdlicos.

El dispositivo puede producir interferencia durante el diagnéstico por imagenes. Antes de cualquier tratamiento o examen médico el paciente

debera informar al profesional que tiene colocade un implante de titanio, especialmente si va a someterse a shock eléctrico, campos

electromagnéticos o radiaciones. Si el campo electromagnético fuera muy intenso el implante podria calentarse.
5.Precauciones de uso:

Ei Médico a cargo debera determinar si el implantes es apropiado para los pacientes que tengan cualquiera de las siguientes condiciones:

- Adiccion a Drogas y/o alcohol y tabaquismo;

- Enfermedades infecciosas;

- Neoplasias Malignas;

- Tumores dseos fecales;

- Trastornos de cicatrizacién de heridas;

- Obesidad Mdérbida;
- Inestakilidad psiceldgica manifiesta, que conlleve a incapacidad de comprender y seguir instrucciones.

- No estén dispuestos a aceptar fa posibilidad de mdltiples cirugias de revision o sustitucion;
- Que carezcan de la compresién suficiente para interpretar que un implante metalico no es tan fuerte como los huesos normales y sanos.
Ei conocimiento de técnicas quirlrgicas, una adecuada seleccidn y colocacién de los implantes, y el apropiado manejo post- operatorio del
paciente son cendiciones esenciales para un resultado exitoso del tratamiento.
" Los criterios para la seleccion de los pacientes son responsabilidad del cirujano. La informacion contenida en este documento debe ser tenida
en cuenta durante el proceso de seleccién.
El reconocimiento apropiado de las instrucciones, las contraindicaciones y la seleccion adecuada de los procedimientos y técnicas quirirgicas
para cada paciente, son responsabilidad del cirujano.
Cada cirujano debe evaluar la idoneidad del procedimiento y 1os instrumentos a utilizar durante el mismo sobre la base de su propia formacién y
experiencia.
El ciryjano debe plantear al paciente antes de la cirugia los posibles riesgos, precauciones, advertencias, las consecuencias, las
complicaciones y |las reacciones adversas aseciadas con el procedimiento quirlrgico y la implantacion del dispositiveo.
Cada caso debe ser evaluado por el cirujano para determinar la relacién de riesgos y beneficios, a la luz de la condicion clinica del paciente y
de la practica, farmacion, experiencia y conocimiento de la literatura médica relacionada que posea el cirujano.
Cualquier paciente que este cometido a un procedimiento quirdrgico esta expuesto a complicaciones intra-operatorias y post-operatorias.
Pyed iarde.un paciente a otro la telerancigna & cirugia, la mgdicacidn y la implantacidn de un objeto extrafie-
Por RINEHEAL & RO, ° 5 R f ot B oF e J 7\
Instrucciones dellkd! 30-70904226-9
PABLO EISENCHLAS
APQDERADOQ

Pégina 1
ILLIS o 2
N, 12.33%er. 1 08/2013
‘NICOD
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Los posibles riegos, reacciones adversas y complicacicnes asociadas con la cirugia y el uso de los implantes deben ser dls&(%l\oagcgm?v
entendidos por el paciente, antes de la cirugia.
No deberfa darse al paciente expectativas poco realistas en cuanto al rendimiento ¢ a los resuitados que la cirugia de implantes puede
proporcionar.
El paciente debe ser informado de que &l éxito en los resultados no puede garantizarse.

ES RESPONSABILIDAD DEL CIRUJANO PROPCRCIONAR AL PACIENTE ESTA INFORMACION ANTES DE LA CIRUGIA.
Las complicaciones pueden incluir pero no estan limitadas a:
- Dolor, malestar, ¢ sensacidn anormales debido a ia presencia del implante;
- Deformacién, aflojamiento y/o rotura, lo que padria hacer inviable o dificil la remocidn;
- Riesgo de lesiones adicionales por trauma post-operatorio ’
- La migracidn de la posicion del implante, resultante en lesicnes:
- La pérdida del hueso debido a la privacion de esfuerzos sobre el area dsea de fijacidn.

L.os efectos secundarios pueden incluir pero no estan limitados a: ]
- Infecciones; n
- Hematomas; (‘/
- Alergias;
- Trombosis;
- Problemas o demoras en unicnes oseas.
Los efectos adversos pueden requerir realizar una nueva cirugia, reubicacion o remocién el implante y/o artrodesis de los conjuntos
- involucrados.
La remocidn del implante debe ser seguida por medio de una adectiada gestién post-operatoria para evitar |a fractura o re-fractura.

6.ANTES DEL USO:
Este producto se vende sin esterifizar.
Comprobar la integridad del embalaje y el etiquetado antes de abrir el embalaje.
Remover todos tos productos de sus envases antes de la esterilizacién.
Todos los productos deben ser limpiados, descontaminados y esterilizados antes de su uso. Descontaminar y limpiar inmediatamente siempre
todos los dispositivos que se han ensuciado por cualguier causa.
Limpieza: La limpieza se puede realizar manualmente, autométicamente o por ultrasonido de acuerdo con los medios disponibles y las
especificaciones formuladas por el fabricante de los equipos del hospital.
Limpieza Manual: La limpieza manual consiste en utilizar limpiadores sin aldehidos {neutros o alcalinos), aplicados con cepillo suave,
prestando especial atencidn a roscas, partes y piezas de dificit acceso.
Nota: algunas soluciones como las que contienen cloro o formol pueden dafiar los dispositivos y no deberian ser utilizados. Ei uso de cepillo
metalico u ofros productos abrasivos también esta enfaticamente desaconsejado.
La limpieza debe ser seguida inmediatamente por un profuse enjuague con agua de-ionizada.
Limpieza automatica: la limpieza automatica se realiza en un ciclo de limpieza y desinfeccidn de la maquina utilizando limpiadores neutros,
con un ciclo de limpieza de 5 minuies minimo y un ciclo de enjuague de 3 minutos.
Verifique la eliminacidn de fa suciedad visible.
Si es necesario, debera repetirse todo el proceso o proceder a una limpieza manual.
Desinfeccion: si se utiliza una limpieza automatica se deberia realizar el enjuague final a 80° C durante 10 minutos.
Secado; la temperatura de secado no debe exceder de 80°C

. Packaging: Envasado en bolsas de polietileno termoselladas o pouch.

A Los implantes son de un solo uso, por lo tanto, deben nunca volver a utilizarse.

Esterilizacion: se recomienda la esterilizacion de los implantes por autociave de vapor (ciclo instrumental}.

Temperatura: 134°C

Tiempo de exposicion: 20 minutos.

Se pueden utilizar otros métodos de esterilizacion y otras configuracienes de los ciclos. Sin embargo, de utilizarse algun método no
recomendado en la presente el mismo debe ser previamente validado.

No se recomiendan técnicas de esterilizacidn en frio.

7.E1 dispositivo médico debe utilizarse en cumplimiento de las buenas practicas profesionales y el estado de arte actual.
- No intente un procedimiento quirdrgice con implantes o instrumentos defectuosos, dafiados o sospechosos.
- Deben inspeccionarse todos los componentes en el proceso preoperatorio para asegurar su integridad.
- Debe estar disponible en el intraoperatorio, algtin métedo de fijacidn alternative de emergencia.
- La apertura de los productos debe hacerse de acuerdo a condicién aséptica.
- Al manipular los implantes, evitar cualguier tipo de contacto con otros materiales o herramientas que pueden dafiar la superficie del implante.
- Bajo ninguna circunstancia el implante debe ser modificado.

8.Re-uso de los implantes:
Las imptantes nunca deben volver a utilizarse. La empresa no acepta responsabilidad alguna por tal reutilizacion.

LOS IMPLANTES SON DE UN SOLO USO. POR LO TANTO, NUNCA DEBERAN REUTILIZARSE.

9.Acciones preventivas para el paciente para evitar complicaciones en el post-operatorio:
Evitar la posicién extrema de fuerza de flexion-extensian
Procurar prenta atencion medica por cualquier infeccién que pudiera ocurrir, ya sea en la region operada o en otras partes del cuerpo.

10.Almacenamiento:
Almacenar en lugar seco y limpio
Evitar ambientes con temperaturas extremas y la luz solar directa.
Evitar exponer el producto a gases corrosivos y/o sustancuas oxldant
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“2014 - Ailo de Homenaje al Almirante Gulllermo Brown, en el Bicentenarlo del Combate Naval de Montevideo”.

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-019679/13-4

El Administrador Nacional de |a Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que mediante la Disposicién No
...... y de acuerdo a lo solicitado por KINETICAL S.R.L. se autorizé la

5%on en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

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

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Placas para fijacidn osea de titanio

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-050 Placas para hueso

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): KINEPLATE Y BIOKINET

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizqda/s: Para uso en la fijacién y estabilizacion de fracturas

oseas, en casos de (de acuerdo al modelo): -fracturas osteotomias o artrodesis;

-fallo de anterior procedimiento quirurgico; —mestablhdad neuromuscula‘?“%

Modelo: S T R A

Placa para clavicula proximal de 2.5 mm der. por 6 orificios

Placa para clavicula proximal de 2.5 mm izq. por 6 orificios

Placa para clavicula proximal de 2.5 mm der. por 7 orificios

Placa para clavicula proximal de 2.5 mm izqg. por 7 orificios

Placa para clavicula proximal de 2.5 mm der. por 8 orificios

Placa para clavicula proximal de 2.5 mm izq. por 8 orificios

Placa para clavicula proximat de 2.5 mm der. por 10 orificios

Placa para clavicula proximal de 2.5 mm izq. por 10 orificios

Placa para clavicula proximal de 3.5 mm der. por 6 orificios

Placa para clavicula proximal de 3.5 mm izq. por 6 orificios
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Placa para clavicula proximal de 3.5 mm der. por 7 orificios
Placa para clavicula proximal de 3.5 mm izqg. por 7 orificios
Placa para clavicula proximal de 3.5 mm der. por 8 orificios
Placa para clavicula proximal de 3.5 mm izq. por 8 orificios
Placa para clavicula proximal de 3.5 mm der. por 10 orificios
Placa para clavicula proximal de 3.5 mm izq. por 10 orificios
Placa para clavicula distal de 2.5 mm der. por 3 orificios
Placa para clavicula distal de 2.5 mm izq. por 3 orificios
Placa para clavicula distal de 2.5 mm der. por 4 orificios
Placa para clavicula distal de 2.5 mm izq. por 4 orificios
Placa para clavicula distal de 2.5 mm der. por 5 orificios
Placa para clavicula distal de 2.5 mm izq. por 5 orificios
Placa para clavicula distal de 2.5 mm der. por 6 orificios
Placa para clavicula distal de 2.5 mm izq. por 6 orificios
Placa para clavicula distal de 2.5 mm der. por 7 orificios
Placa para clavicula distal de 2.5 mm izq. por 7 orificios
Placa para clavicula distal de 2.5 mm der. por 8 orificios
‘Placa para clavicula distal de 2.5 mm izq. por 8 orificios
Placa para clavicula distal de 3.5 mm der. por 3 orificios
Placa para clavicula distal de 3.5 mm izq. por 3 orificios
Placa para clavicula distal de 3.5 mm der. por 4 orificios
Placa para clavicula distal de 3.5 mm izq. por 4 orificios
Placa para clavicula distal de 3.5 mm der. por 5 orificios
Placa para clavicula distal de 3.5 mm izg. por 5 orificios
Placa para clavicula distal de 3.5 mm der. por 6 orificios
Placa para clavicula distal de 3.5 mm iiq. por 6 orificios
Placa para clavicula distal de 3.5 mm der. por 7 orificios
Placa para clavicula distal de 3.5 mm izq. por 7 orificios
Plag‘cagpalfa cl‘avigulal_,distal de 3.5 mm der. por 8 orificios

I )
Placa pgg-;_ligvicula distal de 3.5 mm izqg. por 8 orificios
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“2014 - Ao de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenarlo del Combate Naval de Montevideo”.

Secretaria de Pofiticas, ﬁggu@cﬁén
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Placa para clavicula medial con gancho de 2.5 mm izg.
Placa para clavicula medial con gancho de 2.5 mm der.
Placa para clavicula medial con gancho de 3.5 mm izq.
Placa para clavici:lla medial con gancho de 3.5 mm der.
Placa para radio ::lerecha por 3 orificios

Placa para radio {zquiei'da por 3 orificios

Placa para radio ;ﬂéreqha por 4 orificios

Placa para radio '_izquie,rda por 4 orificios

Placa para radio derecha por 5 orificios

Placa para radio i.zquierda por 5 orificios

Placa para radio derecha por 7 orificios

Placa para radio izquierda por 7 orificios

Placa para radio derecha por 9 orificios

Placa para radio izquierda por 9 orificios

Placa para radio déreqha por 11 orificios

Placa para radio izquierda por 11 orificios

Placa para radio ancha derecha por 3 orificios

Placa para radio ancha izquierda por 3 orificios

Placa para radio ancha derecha por 4 orificios

Placa para radio ancha izquierda por 4 orificios

Placa para radio ancha derecha por 5 orificios

Placa para radio ancha izquierda por 5 orificios

Placa para radio ancha derecha por 7 orificios

Placa para radio ancha izquierda por 7 orificios

Placa para osteotomia de cubito por 5 orificios

Placa para cabeza de humero o himero proximal por 3 orificios

Placa para cabeza de humero o himero proximal por 4 orificios
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Placa para humero distal, dorsolateral der. por 4 orificios
Placa para humero distal, dorsolateral izq. por 4 orificios
Placa para humero distal, dorsolateral der. por 5 orificios
Placa para humero distal, dorsolateral izq. por 5 orificios
Pldca T;Jar:%abhljh‘léro distal, dorsolateral der. por 6 orificios
Placa para Ftimero distal, dorsolateral izq. por 6 orificios
Placa para himero distal, dorsolateral der. por 7 orificios
Placa para himero distél, dorsolateral izq. por 7 orificios
Placa para humero distal, medial der. por 8 orificios
Placa para humero distal, medial izq. por 8 orificios
Placa para humero distal, medial der. por 9 orificios
Placa para humero distal, medial izq. por 9 orificios
Placa para humero distal, medial der. por 10 orificios
Placa para humero distal, medial izq. por 10 orificios
Placa de gancho de olecranon der. por 5 orificios

Placa de gancho de olecranon izq. por 5 orificios

Placa de gancho de olecranon der. por 7 orificios

Placa de gancho de olecranon izq. por 7 orificios

Placa de gancho de olecranon der. por 9 orificios

Piaca de gancho de olecranon izq. por 9 orificios

Placa de olecranon en angulo por 6 orificios

Placa de olecranon en angulo por 8 orificios

Placa de olecranon en angulo por 10 orificios

Placa de olecranon en angulo por 12 orificios

Placa recta de 1.5 mm por 4 orificios

Placa recta de 1.5 mm por 5 orificios

Placa recta de 1.5 mm por 6 orificios

Placa recta de 1.5 mm por 7 orificios

Placa recta de 1.5 mm por 8 orificios

Placa recta de 1.5 mm por 9 orificios

15



*2014 - Afio de Homenaje al Almirante Gulllermo Brown, en el Bicentenarice del Combate Naval de Montevideo”.

Ministerio de Salud
Secretaria de ®Politicas, Regulacion
e Institutos

ANMAT

Placa recta de 2 mm por 4 orificios
Placa recta de 2 mm por 5 orificios
Placa recta de 2 mm por 6 orificios
Placa recta de 2 mm por 7 orificios
Placa recta de 2 mm por 8 orificios
Placa recta de 2 mm por 9 orificios
Placa recta de 2 mm por 11 orificios
Placa recta de 2 mm por 13 orificios
Placa recta de 35 mm por 5 orificios
Placa recta de 3.5 mm por 6 orificios
Placa recta de 3.5 mm por 7 orificios
Placa recta de 3.5 mm por 8 orificios e
Placa recta de 3.5 mm por 9 orificios N T N
Placa recta de 3.5 mm por 10 orificios

Placa recta de 3.5 mm por 11 orificios

Piaca recta de 3.5 mm por 12 orificios

Placa recta de 3.5 mm por 13 orificios

Placa recta de 4.5 mm por 5 orificios

Placa recta de 4.5 mm por 6 orificios

Placa recta de 4.5 mm por 7 orificios

Placa recta de 4.5 mm por 8 orificios

Placa recta de 4.5 mm por 9 oriﬁcibs

Placa recta de 4.5 mm por 10 orificios

Placa recta de 4.5 mm por 11 orificios

Placa recta de 4.5 mm por 12 orificios

Placa recta de 4.5 mm por 13 orificios

Placa para sinfisis por 4 orificios

16



Placa para sinfisis por 6 orificios

Placa para articulacién SI derecha por 5 orificios

Placa para articulacion SI izquierda por 5 orificios

Placa para articulacion SI cerrada por 4 orificios

Placa de reconstruccion pélvica recta por 10 orificios

Placa de reconstruccidn pélvica recta por 11 orificios

Placa de reconstruccién pélvica recta por 12 orificios

Placa de reconstruccion pélvica recta por 13 orificios

Placa de reconstruccién pélvica recta por 14 orificios

Placa de reconstruccion pélvica curvada R88 por 4 orificios
Placa de reconstruccién pélvica curvada R88 por 5 orificios
Placa de reconstruccion pélvica curvada R88 por 6 orificios
Placa de reconstruccion pélvica curvada R88 por 7 orificios
Placa de reconstruccién pélvica curvada R88 por 8 orificios
Placa de reconstruccion pélvica curvada R88 por 10 orificios
" Placa de reconstruccion pelvica curvada R88 por 12 orificios
Placa de reconstruccion pélvica curvada R88 por 14 orificios
Placa de reconstruccién pélvica curvada R88 por 16 orificios
Placa de reconstruccion pélvica curvada R108 por 4 orificios
Placa de reconstruccién pélvica curvada R108 por 5 orificios
Placa de reconstruccion pélvica curvada R108 por 6 orificios
Placa de reconstruccion pélvica curvada R108 por 7 orificios
Placa de reconstruccion pélvica curvada R108 por 8 orificios
Placa de reconstruccién pélvica curvada R108 por 10 orificios
Placa de reconstruccion pélvica curvada R108 por 12 orificios
Placa de reconstruccién pélvica curvada R108 por 14 oriﬁcio's
Placa de reconstruccion pélvica curvada R108 por 16 orificios
Placa distal para fémur derecha por 5 orificios

Placa distal para fémur izquierda por 5 orificios

Placa distal para fémur derecha por 9 orificios
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Placa distal para fémur izquierda por 9 orificios

Placa distal para fémur derecha por 13 orificios

Placa distal para fémur izquierda por 13 orificios

Placa para peroné derecha por 4 orificios

Placa para peroné izquierda por 4 orificios

Placa para peroné derecha por 6 orificios

Placa para peroné izquierda por 6 orificios

Placa para peroné derecha por 8 orificios

Placa para peroné izquierda por 8 orificios

Placa para cabeza de tibia u ostectomia de tibia derecha por 6 orificios
Placa para cabeza de tibia u osteotomia de tibia izquierda por 6 orificios
Placa de tibia lateral proximal derecha por 4 orificios
Placa de tibia lateral proximal izquierda por 4 orificios
Placa de tibia lateral proximal derecha por 7 orificios
Placa de tibia lateral proximal izquierda por 7 orificios
Placa de tibia lateral proximal derecha por 12 orificios
Placa de tibia lateral proximal izquierda por 12 orificios
Placa de tibia lateral proximal derecha por 17 orificios
Placa de tibia iateral proximal izquierda por 17 orificios
Placa de tibia distal o de piidn por 4 orificios

Placa de tibia distal o de pilén por 6 orificios

Placa de tibia distal o de pilén por 8 orificios

Placa de calcaneo corta

Placa de calcaneo larga

Sistema de fijacién craneal por 11 mm

Sistema de fijacion craneal por 13 mm

Sistema de fijacién craneal por 18 mm

Sistema de fijacion craneal por 22 mm
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Forma de presentaciéon: por unidad en bolsas de polietileno termoselladas o en pouch.
Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: KINETICAL S.R.L;.

Lugar/es de elaboracién: Calle 6 N© 3658 Berazategui, Provincia de Buenos Aires,

Argentina.

Se extiende a KINETICAL S.R.L. el Certificado PM-1628-33, en la Ciudad de Buenos Aires,
a ZSJULZU“’, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su
emisioén. i -
DISPOSICION NO 5

3 é’ 4 llhqol‘\

Dr. OTTO A, ORSINGHER

'l Administrador Naclonal
A\N.M.A.T.
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