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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-1859-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 10 de Marzo de 2021

Referencia: 1-47-3110-5951-20-1

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-5951-20-1 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones KINETICAL S.R.L., solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;



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

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca CINEOS®, nombre descriptivo Protesis de Cadera y nombre técnico Prétesis, de
Articulacion, para Cadera, con Componente de Fémur, de acuerdo con lo solicitado por KINETICAL S.R.L., con
los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2021-08593573-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1628-62", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Protesis de Cadera

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
16095 Protesis, de Articulacion, para Cadera, con Componente de Fémur

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CINEOS®

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Indicaciones



* Destruccion de la articulacion de la cadera como resultado de una afeccion degenerativa o inflamatoria
» Fractura de cadera

*» Necrosis avascular de la cabeza femoral

» Fallos 0 secuelas de operaciones anteriores: protesis total, osteotomia, etc.
Modelos:

PHO01-1009 VASTAGO FEMORAL 09 cono 10/12
PH01-1010 VASTAGO FEMORAL 10 cono 10/12
PHO01-1011 VASTAGO FEMORAL 11 cono 10/12
PHO01-1012 VASTAGO FEMORAL 12 cono 10/12
PH01-1013 VASTAGO FEMORAL 13 cono 10/12
PHO01-1014 VASTAGO FEMORAL 14 cono 10/12
PHO01-1015 VASTAGO FEMORAL 15 cono 10/12
PHO01-1016 VASTAGO FEMORAL 16 cono 10/12
PHO01-1018 VASTAGO FEMORAL 18 cono 10/12
PH01-1020 VASTAGO FEMORAL 20 cono 10/12
PH11-1009 VASTAGO FEMORAL 09 cono 12/14
PH11-1010 VASTAGO FEMORAL 10 cono 12/14
PH11-1011 VASTAGO FEMORAL 11 cono 12/14
PH11-1012 VASTAGO FEMORAL 12 cono 12/14
PH11-1013 VASTAGO FEMORAL 13 cono 12/14
PH11-1014 VASTAGO FEMORAL 14 cono 12/14
PH11-1015 VASTAGO FEMORAL 15 cono 12/14
PH11-1016 VASTAGO FEMORAL 16 cono 12/14
PH11-1018 VASTAGO FEMORAL 18 cono 12/14
PH11-1020 VASTAGO FEMORAL 20 cono 12/14

E instrumental asociado



Periodo de vida Util: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol gico: No aplica
Forma de presentacion: Por unidad

Meétodo de esterilizacion: radiacion gamma (instrumental no estéril)

Nombre del fabricante:

X.NOV Medical Technology S.A.

Lugar de elaboracion:

Rue d”Airmont 7, 2900 Porrentruy, Suiza

Expediente N° 1-47-3110-5951-20-1

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2021.03.10 18:09:03 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.03.10 18:09:05 -03:00
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Pritasis da Cadera - CINEOS®
PROYECTO DE ROTULD {ANEXO 11I-B)

T I = A |1

Para implantes:

Importado por

Fabricad
KINETICAL S.R.L LNDY Medical Technology 5.4
CALLE 6 N*" 3658, BERAZFATEGLL Prov. de Busnos Aires Rua d - Ajirmont T, 2900 Parrentruy, Suize
Republica Argamtina

Protesis de Cadera - CINEOS®

Modelo

Ref= [i_lg T aoaxxx rﬁ:l

A = @ O OF

NO UTILIZAR 51 EL ENVASE ESTA ABIERTO © DANADO
Los productos deben conservarse en su envase anginal no abievto, en un Fugarlrmpmym profegido de los

rayos del sai y @ una lemperaiura
Director Técnico: Silvina Mabel Tasso Farmaceutica M.P.14635
Condicidn de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instiluciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-1628-62
Para instrumental;

Impartado por

Fabricads
KINETICAL S R.L MOV Medicg! Technoloey 54,
CALLE & N 3658, BERATATEGUL Prov. de Busnos Alres Rugd Alrmant 7, 2900 Porrentiuy, Suizs
Republice Argentina

Instrumental - Protesis de Cadera - CINEOS®:

MO Estéril
N UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO

Les producios deben conservarse en sy snvase onginal no abierto, en un I'uq.wlmpmjrm prafegido de fos

Refs Lomxxxxxx ¢ &

rayos del sol y a una lemperaiura

Dhrector Técnico: Silvina Mabel Tasso Farmaceutica M. P. 14635

Condicin de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por fa ANMATXIP15888D3573-APN-INPM#AN

MAT
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<IN Prétesis de Cadera - CINEQS"

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO I-B}

B I W E T 1 08 L

Para implantes

Importado parc Fabricado por;

KINETICAL 5.RL KNOV Medical Technology 5.4

CALLE & N" 36508, BERAZATEGUL Prov. de Busnos Alres, Rugd Adpmont 7. 2900 Porrentruy, Suiza
Republica Aspentina

Protesis de Cadera - CINEQS®

A = @ © OF

e o HOWLE!HEJEEHFASEEST;AEIEMG&AEA}DH G
productos 11 CONSEFVEFEE &0 S envase ariginal mo abierto, en un fugar impio y seco, profegido de fos
rayos ded sol y @ una iemperafure smbienie.

Direcior Tecnico: Bilvina Tasso Farmaceéutica M.P. 14835

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

Autorizado por la ANMAT PM-1628-62

Para Instrumental:

Importado por Fabricado por
KINETICAL

LNOY Medical Technology 5.4
CALLEEN BERAZATEGUI Prov. de Buanos Alres Rued Alrmaont 7. 2900 Perrentruy, Suiza

Republics Arpentina

Instrumental - Protesis de Cadera - CINEQS®

NO Estéril ii':

NO UTILIZAR S1 EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADG
Les producios deben conservarse en su envase orginal no abierio, en un lugar impio y seco, profegido de fos
rayos del 8o y @ una lemperaiura ambienie.
Director Técnioo: Silvina Tasso Farmaceubioa M.P. 14835

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

Autorizado por la ANMAT PM-1628-62

IF-2021-08593573-APN-INPMZANMAT
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<IN Protesis de Cadera - CINEOS"

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO I-B}

B I & £ T 1 0O A L

El uso de eate dispositive estd estrictimente rédervado a los médicos aspecialistas y dabe llavarse & cabo
en locales compatibles con las condiciones asdpticas exigidas y de conformidad con la norma NF (S0 BR28,
El incumplimiento de estas recomendaciones de uso puede acortar la vida Gtil del dispositivo y exime al
laboratorio X.NOV*® de cualguier responsabilidad

La eleccidn de |los implantes debe ser abjeto dé espocial atencitn por parte del usuario, teniendo en cuenta
l& indicacion, 1a morfologia y la actividad del paciente (an particular, o tipo de deporte gue practical, con
vistas & limitar las reacciones adversas y las complicacionas,

La implantacion estd indicada solo para pacientes gue hayan alcancsdo la madurez esquelética.

El laboratorio X:NOV" decling toda responzabilidad v solo @l usudrio serd responsable da [8s complicaciones
/o una vida Otil del dispositive anormalmente reducida gue pudigra resultar de:

» |8 gleceidn intorrecta de los diferntas componentss del implante

= unit midificacion hecha al implanta

+ una combinacian incorrecta de los diferentes componentes del implante

» una indlcacidn incorrects

+ gl incumplimientd estricto de la téenica guirdrgica recomendada por X.NOY"

falta de asepsia

= gl incumplimignto del contenido de estas instrucciones

Este dispotitivh esde un solo wso.

Materiales
Véstapo fermoral: X4CINIMaN21-9-4 sapan |50 5832-%

Eleccidn de los implantes

Los vistapos femorales CINEQS® estdn disponibles en una gama de tamanos progresives. Por lo general,
el calibre de los vastagos utilizados debe zer tan grands coma o parmita la cavidad medulsr despuss del
paso de las escofinas.

Las cabezas femorale: de acero inoxidable estén disponibles en diferentes longitudas de insarcion an el
cong dal vastago femoral, lo gue da como resultado diterentes longiudes de cusllo. El didmetro extaror de
las cabezas de aceroinoxidable estd disponible en 22,2 v 28 mm. Para |85 cobezas cerdmicas, los didmetros
28, 32, 36 y 40 mm pueden utilizarse con los scetdbulos e insertos de disgmetro correspondients. Bl cono
de dngulo 5" 42 seinserta en el cono 12/14 de la protesis femoral v el cono de &ngulo 6°  en al cono
10/12.

A 08Y il vt uaie IF-2021-08593573-APN-INPM#ANMAT
- Péging 2 de 8
e e POQINA3 dE 9
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<IN Protesis de Cadera - CINEOS"

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO I-B}

B I & £ T 1 0O A L

+ Laz caberas de acero inoxidable de 5° 427/12-14 de didmetre 22,2 o 28 mm

+ Las cabezas cerdmicas de aluminag de 5° 42'/12-14 de didgmetro 28, 32, 38 0 40 mm

Los conos & /10-12 admitan:

+ Las cabezas de acero inoxidable de 6 /10-1Z de didmetro 22,7 0 28 mm

 Las caberas cerdmicas de sluming de 6° /10-12 de didgmetro 28 mm 32, 36 0 40 mm.

Las cabezss cerdmicas 32, 36 o 40 mm deben combinarse con un insério de aldmina X.NOYV del mismo
didmetio.

Las cabezis, insertos y cotilos se encuentran registrados bajo el PM-1628-60

La eleccidn de los implantes debe hacerse meticulosamente durante la plandicacidn preoperatoria con
ayuda de las plantillas proporcionadas, ademas de los implantes de prusba suministrados en la
instrumentacitn comespondients, Una eleccidn incorrecta del implante puede llevar a una disminucion del
rendimiento del dispositivo, 0 incluso a una reduccion de su vida util,

MNota: s racomiends el uso de versiones cementadas en huesos fragiles y/o osteoporiticos,

Da acuerdo con los conocimiontos actusles. en el caso de rovision y/o retirada de protesis, se recomienda
encaracidaments no implantar nuevos componentes cerdmicos en o sobre slamentos protésicos gue ya
gstén colocados, Aungue 8l estado visusl puads parecer aceptable,

= En caso de revisidn de un insertd cardmico robo, es posible réfmplantar un inserto de ceérdmicn o de
poliefileno.

Si se v a sustituir la cabeza, es imprescindible que esta sea de ceramica,

* En caso de revisidn de una cobeza cerdmica rota, es imprescindible gue esta sea de cerdmica.

Esta prohibido reimplantar un dispositive gue haya sido explantade.

Indicaciones

» Destruccion de |e articulacion de |a cadera coma resultado de una sfeccion degenerativa o inflamatoria
» Fractura de cadara

« Mocrosis avascular de la cabeza femaoral

« Fallos o seculas de operacionas anteriores; protesis otal, osteotomia, ate.

Contraindicaciones
* Infecciones agudas o crémicas, locales o sistémicas
+ Deficiencias musculares, neurolégicas o vasculdres severas gue afectan a la extremidad en cuestidn

+ Paciente no cooperativo 0 con trastormos nauroldgicos

+ Dastruccidn 0s2a o male calidad deea que puode fﬁfﬁﬂ'iﬁé%@gfﬁﬂ&'ﬂﬁffmPM#ANMAT
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<IN Protesis de Cadera - CINEOS"

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO I-B}

B I & £ T 1 0 A L

* Cuglguier dolencia concomitante gue pueda atectar a la funcidn del implante

» Reacciones alérgicas

* Drogodependencia y/o tendencia al abuso de drogas v medicamantos

» Enfermedades graves con riesgo de complicaciones postoperatonas peligrosas
» Obesidad y sobrepeso

La infection, la septicamia v |& osteomielitis con contraindicaciones absolutas

Factores gue puaden comprometer al éxito de la implantacidn

» Dsteoporosis severa

+ Deformaciones importantas, luxacion congéanita

» Tumores dseos locales

+ Inestabilidad de los Hgamentos o Contracturas musculares graves @ incurébles
» Alergias o los componentas del implante

+ Enfermadades mesabolicas

» Anamnesis de infecciones y caidas

» Drogodependencia

* [MC > 30kg/m2

= Actividades de riesgo que pusden causar |8 rupturd dal implante

= Actividades Helcas intonsas o movimientos repetitives gue exponen 8l implante 8 cargas axdesivas
= Utilizagidn con un dispositivo asociado no adaptado

+ En caso de revisidn de |a cabeza, utilizacion sobre un vdstago ya colocado

Reacciones adversas
Las siguientes s consideran las resccionas adversas mas tipicas y comunes de la artroplastia de cadera:
* Modificacidn de la posicion y atlojamiento de fa protesis

= Luxsciin

= Imboccidn

» Trombosie venosa y embolis pulmonar

= Infarta

= Trastornos candiovascul ares

= Hematama

* Fractura por fatiga del implante

* Reseciones de sensibilizacidn a los materiales implantados

* Ruldos, chasguidos

+ Llagas imala cicatrizacion)

IF-2021-08593573-APN-INPMZANMAT
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<IN Protesis de Cadera - CINEOS"

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO I-B}

B I & £ T 1 0O A L

» Desgaste de los componentas

» Alargamiento o acortamients del miembro causado por una mala colocacion
» Aftojamiento de uno 0 varios componentes

* Rigidez de la cadera

= Inestabilidad del implante

+ Hidartrosis

= Dolor de codars

« Dgtedlisis

= Hemartrosig

* Reduccion del rango de movimiento

* Resccion de los tejidos a los fragmentos covsados por ¢l desgaste

El despaste inevitable del dispositive o el posible desacoplamients por i paso del tiempo puede obligar &l
cirufang @ volver a intarvenir.

Manipulacidn

Los implantes deben ser almacenados en su embalaje original, @n un lugar fresco, seco v apartado de la
luz.

Mo deben estar expuestos a radiaciones dnizantes, temperaturas extramas d contdminacion por
particulas,

Los implantes se envasan individualments en un envase doble, El embalaje no debe presentar ningun rastro
gue pueda poner en entredicho su integridad,

La afiminacidn del implante se lleva a cabo siguigndo el circuito de rasiduos adecuado del centro sanitario.

Precauciones de uso

El usuario debe contar con un conocimienty exhaustivo de los dispositivos, 1S instrumentes y |8 tacnica
guirurgica- antes de |a intervenciion, La eleccion, el posicionamiento o ka fijgcion inadecvads de los
implantes puedon provocar CArgas anormales y acortar Su vido util.

Antes de la intervencion, comprobar:

= guit todas 05 alementos gue componen |6 pritesis de cadera estdn disponibles

» gquit todos o8 alementss que daben combinarse son compatibles entre ai madianto ls varificacion de las
caracteristicas indicadas en el etiquetado

+ que los instrumentos espacificos para la colocacion de la prétesis estin disponibles y operativos

Dabe prestarse axtrema atencidn 8 todas las superficies pulidas gue actian como superficies de friccion,

recubiertas o tratadas.

IF-2021-08593573-APN-INPMZANMAT
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<IN Protesis de Cadera - CINEOS"

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO I-B}

B I & £ T 1 0O A L

Munca debe utilizarse Implantes gue hayan sido danados, explantados o gue hayan sufride chogues o
rozaémientos contrd wn material duro.,

La implantacion debe realizarse exclusivaments con log instrumentos especialments facilitedos por el
tabricanta.

Las protecciones de la cabeza o del cono solo debon retirarse durante 1a fasa final del procedimiento.

La cerdmica nunca debe mojarse. Las caberas cerdmicas no deben ser forzadas, tino solo colocadas con
un ligard movimlento de rotacdn.

L& eorrecta implantacidn de |6 cabers femornl ea crucial, de alls depende &l éxito de la artroplastia v la
longevidad de los resuitados. Antes de implantar |la cabeza femoral, asegirese de gue no hiy riesgo de
imterposicidn de varias particulas (orgdnlcas, cemento, etc.) entre el cono del vastago y la cabera femoral,
Previamente a la colocacion de la cabeza en el vastago femoral, comprobyar:

» que &l cono dal vastago femoral se frota de un come X.NOV idéntico al de la cabeza temoral escogida

= que &l diametro seleccionado es ¢ mismo que el del inserto

« gua ol cono def vastago ha sido cuidadosamente limpigdo v no:presenta ninguna alteracion en su
supearticie

» que |8 cabeza esta bien colocada en e eje del cono macho Rujdos/Chasguitos: en 184 publicaciones se
contabifizan hasts un 20 % de casos de chasquido de las prétesis de cadera con par de friccidn
cordmica/eerdmics. Para limitar |6 spancion de este fendmens, ol implante debe astar correctamente
verticalizado v anteversado con el fin de evitar cublguier riesgo de efecio lova (pinsamignto).

Entodos los casos, tras la intervencidn deben llevarse a cabo los cuidados v |a rehebilitacidn apropiados.
NC IMPLANTAR:

- &i la fecha de caducidad ha pasado

- 8i &l embalaje esta danado

Esterilidad

Los implantes se entregan estériles (radiscion ionizante-a una dosis minmade 25 kGy).

Los implantes no deban ser reesterilizados o reotilizados, ya que esto podria llevar a e contéminacion y/o
infeccidn dol paciente v 8l dano de las caractansticas del dispositiva,

5i gl embalaje estd danada, ls esterilidad s& ve comprometida.

Informacién del paciente

El girujano debe informar al paciente sobre los riesgas quirtrgicos, |as contraindicaciones y las posibles
reacciones adversas, asi como las posibles interacciones con otros procedimientos o dispositivos
terapeuticos o de diagndstico (ei.; IRM), Debe exponer al paciente todas las limitaciones fisicas v

psicologicas inherentes al uso del dispasitive ‘mplarE-[’£021-08593573-APN-l NPM#ANMAT
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Pagina7 de9

Pagma 7 de 3

e sido ‘= o i &nwm“.umm‘mrumﬂ‘m-



<IN Protesis de Cadera - CINEOS"

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO I-B}

B I & £ T 1 0O A L

Debe prestarte especial atencion al nivel de actividad del paciente, su peso, 48 como la necesidad de
revigiones médicas periddicas,

El cirujard debe advertir al paciente de que al implante no puade ser tén robusto, fiable v duraders comio
los huesos sanes y normales y que, por consiguieante, & implante no permite los mismos niveles de
actividad y Carga gue 0% soportados por huesos 3anos ¥ normales.

El irujeno debe esplicar al paciente que al implante puede rompersa o danarse como resultado de
actividades fHisicas intensss 0 gue pusdon causar triumbtismos y gue al implante pusdo necesitar Sér
réamplazado én ol futuro.

Si el paciente tiene una profesion o actividad gue solicita el implante en exceso lg], esqui, comar, eecalada,
tenis, musculacidn, etc.), el cirdjano debe advertir al paciente e informarle de gue las fusrzas ejercidas
sobre el dispositive puaden conducir al fracaso del implante,

El cirujano informard al paciente de la necesidad de contrilar su peso v réalizar una evaluacion clinica y
radicgrdfica postopemtoria segular.

En caso de dolor (v otros Signos gue sugieran que ol dispositivo no cumple o ya no cumple con el
rendimignto anunciadol, @l paciente deberd consuitar 8-su medico.

Los implantes cerdmicos son sonsibles a los golpos y caidas, que puedén provocar roturas

Laz publicsciones contabilizan ung tasa de rotirsds de protesis de cadars con par de friccidn
cordmica/cordmics de 1.9 % & 3,37 % was b anos, cusndo sé emplaan de conformidad con Su utilizacidn y
&n |as condiciones pravistas pdra tal fin,

Compatibilidad en entorno de resonancia magnatica (IRM)

La compatibilidad y seguridad de 1os implantes X.NOY*® no hansido objeto de ningun test de evaluacion
de los rissgos de calentamients y migracion.

Los riesgos asociados con la IRM en presencia de un implante metalico incluyen la: migracidn y el
aflofamiento del implante, el calentamiento del metal, ei calentamiento v af dano 3 los tejidos circundantes
y I8 distorsion artefactusl, en particular, enla zona inmediataments circundante al implante.

La interpretacion del examen de IRM puede verse comprometida o impasibilitada por dicha distorsion
artefactusl.

Amtes do llavar & cabo o examen, ol pacients debe ser aviluadd por un profesional gue astd familiarizado
con 8l equipo de 1AM gue serd utilizado.

El pacients debe informar al profesional gue lleva a cabo el examen de la presencia de su pritesis.

Debe prestarse atencién a cualguler reaccidn adversa gue el paciente pusda expérimentar durante una
exploracidn de IRMW

Informacién sobre el instrumental
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<IN Prétesis de Cadera - CINEOS®

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO I-B}

El instrumental destinado a lo colocacion de implantes se facilita no estéril El instrumental 25 reutilizable
y debe ser asterilizedo por los centros meédicos antes de su wtilizacion, Para la descontaminacion y la
esterilizacion del instrumental, debe consultarse las Instrucciones v ka Ficha de control del instrumental.

Para cualguier informacion complamentaria sobre la wtilizacidn de este dispositivo, pongase en contacto

con el fabricante.

=1
ey -]
J ‘ﬁ A
anmat I,
CAPELLO Oscar Alberto anmal

CUIL 20160446081 TASS0 Slivina Mabel
CUIL 27207960158
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-19568767-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 5 de Marzo de 2021

Referencia: 1-47-3110-5951-20-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-5951-20-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por KINETICAL S.R.L., se autoriza 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: Protesis de Cadera

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):

16095 Protesis, de Articulacion, para Cadera, con Componente de Fémur

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CINEOS®

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Indicaciones

» Destruccion de la articulacion de la cadera como resultado de una afeccion degenerativa o inflamatoria
* Fractura de cadera

* Necrosis avascular de |a cabeza femoral

* Fallos 0 secuelas de operaciones anteriores: protesis total, osteotomia, etc.



Modelos:

PH01-1009 VASTAGO FEMORAL 09 cono 10/12
PHO01-1010 VASTAGO FEMORAL 10 cono 10/12
PHO01-1011 VASTAGO FEMORAL 11 cono 10/12
PHO01-1012 VASTAGO FEMORAL 12 cono 10/12
PHO01-1013 VASTAGO FEMORAL 13 cono 10/12
PH01-1014 VASTAGO FEMORAL 14 cono 10/12
PHO01-1015 VASTAGO FEMORAL 15 cono 10/12
PHO01-1016 VASTAGO FEMORAL 16 cono 10/12
PH01-1018 VASTAGO FEMORAL 18 cono 10/12
PHO01-1020 VASTAGO FEMORAL 20 cono 10/12
PH11-1009 VASTAGO FEMORAL 09 cono 12/14
PH11-1010 VASTAGO FEMORAL 10 cono 12/14
PH11-1011 VASTAGO FEMORAL 11 cono 12/14
PH11-1012 VASTAGO FEMORAL 12 cono 12/14
PH11-1013 VASTAGO FEMORAL 13 cono 12/14
PH11-1014 VASTAGO FEMORAL 14 cono 12/14
PH11-1015 VASTAGO FEMORAL 15 cono 12/14
PH11-1016 VASTAGO FEMORAL 16 cono 12/14
PH11-1018 VASTAGO FEMORAL 18 cono 12/14
PH11-1020 VASTAGO FEMORAL 20 cono 12/14
E instrumental asociado

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: No aplica

Forma de presentacion: Por unidad



Método de esterilizacion: radiacién gamma (instrumental no estéril)
Nombre del fabricante:

X.NOV Medica Technology S.A.

Lugar de elaboracion:

Rue d”Airmont 7, 2900 Porrentruy, Suiza

Se extiende e presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1628-62, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-5951-20-1

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.03.05 10:37:50 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.03.05 10:37:50 -03:00
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