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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-134-14-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes 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 médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 Disposicion ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. .

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.
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Por ello; : i
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE!
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

///L’/,/ St DISPOSICION N° v & G 4

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de.la Administracidon Nacio'nal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca

. Cleveland, nombre descriptivo Sistema De Reemplazo De Articulaciéon De Cadera
e Instrumental Asociado (Reemplazo parcial) y nombre técnico Protesis, de
articulacion, para cadera de acuerdo a lo solicitado por KINETICAL S.R.L., cori los
Datos Identificatorios. Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTi(_:ULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s vyl de
instrucciones de uso que obran a fojas 32 y 36 y 37 a 40 respectivame}wte,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integré;nte
de la misma. |

ARTICULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado dé Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma. ' :.

. ARTICULO 40.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd ﬁgurér la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1628-43, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) anos, Ia partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productorés Y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas dié la
Direc‘cién Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposicidn, conjuntamente con sus

e
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" Anexos I, IT y IIL Gfrese a fa Direccion de Gestion de Informaciéon Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
{ Expediente N° 1-47-3110-134-14-2
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. ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del -PRODUCFOI:EDICO ins&ripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ... 71}0

i Nombre descriptivo: Sistema De Reemplazo De Articulacion De Cadera e
Instrumental Asociado (Reemplazo parcial) |
. Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-166 Protesis, de
_ articulacién, para cadera '
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Cleveland.
, Clase de Riesgo: Clase III
:-Indicacién/es autorizada/s: Reemplazo parcial de articulacion de cadera en casos
de: destrucciéon articular avanzada derivada de una patologia degenerativa,
:Iinﬂamatoria 0 postraumatica, secuelas traumaticas, fracaso de intervenciones
| anteriores, luxacion congénita.
Modelo{s): Cleveland.
Forma de presentacién: Envasado por unidad.
| Periodo de vida util: 5 afios
' Condicion de expendio: Venté exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: C2F Implants. '
o Lugar/es de elaboraciéon: Z.I. Rue lLavoisier-B.P. 10, 52800 Nogent, Francia.
Expediente N°® 1-47-31 1{1-1'3#‘-1;4-2
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Administrador Naclonal
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MéZICﬁ izcripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©
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KINETICAL S.R.L. Sistema de Reemplazo de Articulacion de Cadera e Instrumentat Asociado PM- 1628-43 'i“‘* SN

ANEXO 11L.B

2. PROYECTO DE ROTULOS - Implantes

Sistema de Reemplazo de Articulacidon de Cadera e Instrumental asociado.

Modelo: XXX
Fabricante: C2F IMPLANTS
Direccién: Z.I. RUE LAVOISIER - B.P.10 - 52800 NOGENT, Francia

Importador: Kinetical S.R.L.
Direccion: Calle 6 (Azcuénaga) 3658, Berazategui, Argentina.

Estéril por Radiacion Gamma

Numero de Lote: XXX

Fecha de fabricacidn; XX/ XX/ XXXX

Fecha de Vencimiento: XX/ XX/ XXX

Producto de un solo uso. No re-utilizar. ~ No re-esterilizar.

Almacenamiento: No utilizar un implante cuyo embalaje es dafiado. La utilizacién
de los implantes cuyo embalaje es dafiado es bajo entera responsabilidad del

cirujano.

Destinado a proporcionar una mayor movilidad del paciente y reducir el dolor !
mediante la sustituciéon de la articulacion dafada de la cadera.

No mezclar con productos de otros fabricantes.

Direccion Técnica: Roberto Miguel Cillis — M.N.: 12.330
AUTORIZADO POR LA AL.N.M.A.T - PM 1628-43

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

KINETICAL_S.A.L.
S RL

f -

OSCAR A. CAPELLO
SQOCIO GERENTE
CUIT: 30-70804226-9




KINETICAL'S.R.L. Sistema de Reemplazo de Articulacion de Cadera e Instrumental Asociado

2. PROYECTO DE ROTULOS - Instrumental 7 ll 0

Sistema de Reemplazo de Articulacion de Cadera e Instrumental asociado.

Fabricante: C2F IMPLANTS
Direccion: Z.1. RUE LAVOISIER - B.P.10 - 52800 NOGENT, Francia

Importador: Kinetical S.R.E.

Direccién: Calle 6 (Azcuénaga) 3658, Berazategui, Argentina.
Producto médico no estéril,

Numero de Lote: XXX

Fecha de fabricacion: XX/XX/XXXX

Ver especificaciones de esterilizacion,

Advertencia y precaucion:

Los instrumentos de C2F siempre son componentes de un sistema. Sadlo se puede
combinar con piezas originales que pertenecen al mismo sistema

Con el uso de fresas, taladros y otros instrumentos de corte se puede generar calor
por friccion io que puede conducir a dafio celular.

Direccion Técnica: Roberto Miguel Cillis - M.N.: 12.330
AUTORIZADO POR LA AAN.M.A.T - PM 1628-43

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

- CTLLIS
- MLN. 12.33
Yoy OSTAR A. CAPELLO
SRI, SOC[O QEHENTE
CUIT: 30-70904228-9
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Anexo II1.B

Proyecto de Instrucciones de uso

Sistema de Reemplazo de Articulacién de Cadera e Instrumental Asociado.

Modelos: XXX

Fabricante: C2F IMPLANTS
Direccion: Z2.1. RUE LAVOISIER -~ B.P.10 — 52800 NOGENT, Francia

Importador; Kinetical S.R.L.
Direccién: Calle 6 {Azcuénaga) 3658, Berazatequi, Argentina.

Implantes:
Estéril por Radiacion Gamma.

Producto de un solo usc. No re-utilizar. — No re-esterilizar.
Destinado a propoercionar una mayor movilidad del paciente y reducir el dolor
mediante la sustitucion de la articulacion dafiada de la cadera.

Almacenamiento: No utilizar un implante cuyo embalaje es dafado. La utilizacidn
de los implantes cuyo embalaje es dafiado es bajo entera responsabilidad del
cirujano.

Instrumental:
Producto médico no estéril.
Ver especificaciones de esterilizacion.

Advertencia y precaucion:
Los instrumentos de C2F siempre son componentes de un sistema. Sélo se puede
combinar con piezas criginales que pertenecen al mismo sistema

Con el uso de fresas, taladros y otros instrumentos de corte se puede generar calor
por friccion lo que puede conducir a dafio celular.

Direccion Técnica: Roberto Miguel Cillis — M.N.: 12.330
AUTORIZADO POR LA AAN.M.A.T- PM 1628-43

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

KINETICAL §.RL.

. CILLIS
O - MM 12330 -
ECKICO
KINETICAL SRL Os A. CAPELLO

SOCIO GERENTE
CUIT: 30-70904226-9
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KINETICAL S.R.L. Sistema de Reempliazo de Articulacidn de Cadera e Instrumental Asociado

INDICACIONES 7

» Destruccion articular avanzada derivada de una patologia degenerativa,
inflamatoria o postraumatica.

e Secuelas traumaticas

« Fracaso de intervenciones anteriores

* Luxacidn congénita

FORMAS DE USO

1. Reseccion del cuello femoral

2. Apertura del trocanter femoral

3. Preparacion del canal medular femoral

4. Raspado del trocanter femoral.

5. Seleccion del tamaio apropiado del tallo femoral

6. Exposicidn y preparacion acetabular.

7. Prueba de acetabulo.

8. Seleccién de la copa cementada

9. Prueba de copa.

10.Introduccién del cemento dseo en el interior del acetabulo (depende de fa
técnica seleccionada por el cirujano).

11.Introduccion de la copa en el interior del acetabulo.

12.Alineado de la copa acetabular,

13.Impactado de la copa acetabular.

14.Prueba inicial de reduccién (opcional).

15.5i es requerido, el cirujano remueve el cuello femoral,

16.Colocacion del inserto éseo distal .

17.Colocacién del cemento 6seo (depende de la técnica seleccionada por el
cirujano).

18.Implantacion del tallo femoral.

19.Implantacién de la cabeza modular femoral. KINETICAL S.R,L.

20.Reduccion final de la cadera.

21.Movilizacidon post-operatoria.

. CAPELLO
SOCIO GERENTE
CUIT: 30-70904226-8

CONTRAINDICACIONES

Infecciones agudas o cronicas, locales o sistémicas

Deficiencias musculares, neurologicas o vasculares severas que afecten la
extremidad en cuestidén

Destruccion dsea o mala calidad dsea susceptible de afectar a la estabilidad del
implante

Afecciones concomitantes susceptibles de afectar a la funcién del implante
Factores susceptibles de comprometer la vida til del implante:

Osteoporosis severa — deformaciones 0seas importantes — tumores 6seos locales —
anomalias sistémicas o metabolicas — enfermedades infecciosas ~ toxicomania y/o
tendencia al abuso de drogas, medicamentos o alcohol —- obesidad - cargas
intensas y/o repetitivas debidas a una actividad fisica excesiva.

El cirujanoc debe informar al paciente obligatoriamente sobre la influencia de estos
factores en el éxito de la intervencién y proporcionarle todos los consejos Utiles que
permitan reducir dichos riesgos. El paciente debe ser intelectualmente capaz de
comprender y seguir las reglas y medidas de precaucion que se le hayan prescrito.
El paciente debe dar su consentimiento respecto a la intervencion quirargica y los
riesqos derivados.

EFECTOS INDESEABLES

Problemas de hemostasis — lesiones de los vasos o nervios — fracturas - falsas
rutas — trombosis venosa y embolia pulmonar - infeccién — problemas
cardiovasculares — hematoma y necrosis cutdnea - desplazamiento y/o
desprendimiento de uno o varios elementos del implante - deformacién tardia de
uno o varios elementos del implante debido a una fijacion o un posicionamiento



KINETICAL SRL

defectuosos — luxacion - desigualdad de la longitud de los miembros, causada p&
un mal posicionamiento o mala eleccidn de los implantes - fracturas secundarias.
El médico debe informar al paciente sobre la posibilidad de interferencias y/o
complicaciones relacionadas con el implante con ocasién de determinados
examenes complementarios.

PRECAUCIONES DE EMPLFO

Antes de considerar la colocacion de un implante, el cirujano debe tener en cuenta
el estado general del paciente y {a imposibilidad de utilizar otro tratamiento no
operatorio del problema articular. Asimismo, debe tener en cuenta las eventuales
intervenciones anteriormente realizadas en el paciente.

Jamas reutilizar un implante bajo pena de arriesgar la contaminacién del
paciente. La reutilizacién de los implantes es bajo entera responsabilidad
del cirujano.

PLANIFICACION PREOPERATORIA
Las protesis articulares siempre estan sometidas a un desgaste inevitable. Una

protesis cuya colocacion fuese inicialmente estable puede sufrir un desprendimiento

con el tiempo. El desgaste y el desprendimiento de la protesis pueden obligar al
cirujano a una nueva intervencion.

El cirujanc debe tomar conocimiento de los documentos comerciales y/o técnicos
que el fabricante ponga a su disposicion antes de la utilizacién del implante y de los
instrumentos asociados.

Sus caracteristicas mecanicas y funcionales sélo se pueden garantizar si se
respetan la técnica operatoria y las presentes instrucciones. En caso de duda
respecto a la utilizacién de los dispositivos, el cirujano debe consultar al proveedor
obligatoriamente.

Se recomienda al cirujano que realice una planificacion preoperatoria mediante
calcos puestos a su disposicion, con el fin de determinar el tamafio de la protesis a
implantar, asi como los angulos de corte.

IMPLANTACION

La combinacion de implantes de C2F IMPLANTS con elementos procedentes de
otros fabricantes queda formalmente prohibida.

Se recomienda al cirujano que utilice los instrumentos y prétesis de prueba
especificamente adaptados a la colocacién de implantes C2F IMPLANTS.

Debe asegurarse de que:

- los implantes sean manipulados por personal cualificado para realizar
intervenciones de cirugia ortopédica o traumatologia.

- la intervencion se desarrolle en las condiciones de alta asepsia especificas de la
cirugia protésica.

Le corresponde al cirujano comprobar el estado de la protesis, del ancilar y la fecha
de caducidad antes de la intervencidn. Si sospecha algln deterioro en el implante,
su envasado y/o de los instrumentos o lo provoca accidentalmente, no debe
utilizarlos en ningln caso.

Las superficies articulares protésicas no deben estar en contacto, antes de su
implantacién, con ningln objeto metalico susceptible de degradar el estado de su
superficie. 5e desaconseja poner las superficies que tengan un revestimiento
poroso en contacto con tejidos susceptibles de liberar fibras.

TECNICA DE ANCLAJE

El anclaje resulta determinante para garantizar la fijacién fiable del implante. Los
siguientes defectos pueden causar un desprendimiento y complicaciones:
Adelgazamiento excesivo de |la cortical 6sea durante la preparacion del lecho éseo
Eleccidon inapropiada del tamafio de la pratesis

Fuerzas excesivas durante a colocacion de la prétesis, implicando fracturas por
astillado o un trazo de pared ésea

La decision de consolidar o no el dispositivo siempre es responsabilidad del
cirujano. En caso de utilizaciéon de cemento quirdrgice, el médice debe tener en
cuenta las instruccicnes de uso de los diferentes fabricantes.
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El cirujano debe evitar particularmente: -

- La colocacion descuidada con inclusion de sangre y aire

- La insuficiencia de presion ejercida durante la fase de polimerizacién del cemento,
- La limpieza incompleta del excedente de cemento a nivel de los bordes dseos con
riesgo de desmoronamiento posterior

- Todos los residuos de cemento deben retirarse antes de la sutura. Las particulas 7 A 0 &

de cemento que penetren entre las superficies de frotamiento pueden originar un
desgaste anormal)

CONTROL POSTOPERATORIO

El resultado clinico depende de la validez de la indicacién, del cumplimiento de las
condiciones de uso recomendadas, de la eleccion adecuada del implante, de la
calidad del acto quirirgico y de la fijacién del implante. El cirujano se encargaré del
seguimiento postoperatorio del paciente, del sequimiento clinico y radiologico sequin
las modalidades y frecuencia que haya definido. Debera intervenir si una
complicacién y/o cualquier disfuncién del sistema son susceptibles de comprometer
la seguridad del paciente.

ALMACENADO
No utilizar un implante cuyo embalaje es dafiado. La utilizacidn de los implantes 1
cuyo embalaje es daftado es bajo entera responsabilidad del cirujano.

ESTERILIZACION

Los implantes son esterilizados por irradiacién al rayos gamma conforme a las
normas vigentes europeas o internacionales,

Jamas reesterilizar un implante. La reesterilizacién de los implantes es
bajo entera responsabiiidad del cirujanao. |

INSTRUMENTAL:

Esterilizacidn Recomendada:

Ciclo de Vacio previo: 4 pulsos {(maxima y minima de 2,8 bares de 339 milibares
con un tiempo de permanencia minimo de 4 minutos a 132 9C a 135 °C), seguido
de 1 minuto de purga y al menos 15 minutos de secado al vacio a 339 milibares
minimo

Ciclo: 132 9C a 135%C con un tiempo de permanencia minimo de 15 minutos,
seguido de 1 minuto de purga de al menos 15 minutos de secado al vacio a 339
milibares minimo

C2F no recomienda el uso de los ciclos de baja gravedad o temperatura de
esterilizacion.

INFORMACION
Conviene sefialar a los pacientes que reciban una protesis articular que su peso y
su nivel de actividad pueden influir en la longevidad de |la protesis.

KINETICAL S.R.L.

ROB M. CILLIS %
FARMAJEURLCO - M.X, 12.330
DIRECRUR TEONICO OSCARA. CAPELLO

KINETICAL SRL $OCIO GERENTE
CUIT: 30-70904226-0
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ANEXO 1II
CERTIFICADO

Expediente:N®.1-47-3110-134-14-2

- E_I Administrador Nacional de la Administracién Naci;onal de Medicamentos,
Alimentos y T, cnzllogia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
NO 7‘6 f y' de acuerdo a lo solicitado por KINETICAL S.R.L., se
autorizé fa inscripcidn en 'el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema De Reemplazo De Articulacion De Cadt}era e
Instrumental Asociado (Reemplazo parcial). |
~ Cddigo de identificaciéon y  nombre técnico UMDNS: 18-166 Prétesié, de
" articulacion, para cadera.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Cleveland.
Clase de Riesgo: Clase III. |
Indicacién/es autorizada/s: -Reemplazo parcial de articulacién de cadera en
.. casos de: destruccién articular avanzada derivada de una patologia
degenerativa, inflamatoria o postraumatica, secuelas traumaticas, fracaso de
intervenciones anteriores, luxacién congénita.
Modelo(s): Cieveland.
Forma de preselntacién: Envasado por unidad.
Periodo de vida (til: 5 afios
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias. '
Nombre del fabricante: C2F Implants

- Lugar/es de elaboracidn: Z.I. Rue Lavoisier-B.P. 10, 52800 Nogent, Francia



A

Se extiende a KINETICAL S.R.L. el Certificado PM-1628-43, en la Ciudad de -.

.Buenos Aires, a 2 4 0CT 2014

................................ ., siendo su vigencia por cinco (5) afios a
. contar de la fecha de su emisién.

_DISPOSICI('JN No 7 4 0 4
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OLOPEZ
. Adminiatrador Naclonal
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