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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-2012-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 11 de Marzo de 2022

Referencia: 1-0047-3110-006186-20-6

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-006186-20-6 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones KINETICAL S.R.L. solicitase autorice lainscripcion en €l Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, el 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 €l Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracién y e 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 €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Corentec nombre descriptivo Sistema de Prétesis de Hombro y nombre técnico
Protesis, de Articulacién, para Hombro , de acuerdo con lo solicitado por KINETICAL S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-13752767-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- Enlos rétul os e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 1628-66 ", con exclusion de toda otraleyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de lafechadela
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1628-66
Nombre descriptivo: Sistema de Protesis de Hombro

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16099 Protesis, de Articulacion, para Hombro

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

Modelos;
Cabeza Humera Cordlis
C1.H10.3815



C1.H10.3818
C1.H10.3821
C1.H10.4215
C1.H10.4218
C1.H10.4221
C1.H10.4615
C1.H10.4618
C1.H10.4621
C1.H10.5015
C1.H10.5018
C1.H10.5021
C1.H10.5418
C1.H10.5421
C1.H10.5818
C1.H10.5821
C1.H14.3815
C1.H14.3818
C1.H14.3821
C1.H14.4215
C1.H14.4218
Cl.H14.4221
C1.H14.4615
C1.H14.4618
Cl.H14.4621
C1.H14.5015
C1.H14.5018
C1.H14.5021
C1.H14.5418
C1.H14.5421
C1.H14.5818
C1.H14.5821
Véstago Humeral Coralis
C1.511.0006
C1.511.0007
C1.511.0008
C1.511.0009
C1.511.0010
C1.511.0011
C1.511.0012
C1.511.0013
C1.511.0014
C1.511.0015
C1.511.0016
C1.511.0017
C1.511.0018
Glenoides con quillaCoralis



C1.G11.0044
C1.G11.0048
C1.G11.0052
C1.G11.0056
C1.G11.0060
C1.G11.0064
Glenoides con clavija Coralis
C1.G12.0044
C1.G12.0048
C1.G12.0052
C1.G12.0056
C1.G12.0060
C1.G12.0064
Glenosfera Coralis
C1.G11.3600
C1.G11.3604
C1.G11.3600
C1.G11.3604
C1.G11.4200
C1.G11.4204
C1.G11.4240
C1.G11.4244
Tornillo Central Coralis
C2.G12.6518
C2.G12.6520
C2.G12.6522
C2.G12.6524
C2.G12.6526
C2.G12.6528
C2.G12.6530
C2.G12.6532
C2.G12.6534
C2.G12.6536
C2.G12.6538
C2.G12.6540
C2.G12.6542
Tornillo periférico blogueante Coralis
C2.G13.4514
C2.G13.4516
C2.G13.4518
C2.G13.4520
C2.G13.4522
C2.G13.4524
C2.G13.4526
C2.G13.4528
C2.G13.4530



C2.G13.4532
C2.G13.4534
C2.G13.4536
C2.G13.4538
C2.G13.4540
C2.G13.4542
C2.G15.4514
C2.G15.4516
C2.G15.4518
C2.G15.4520
C2.G15.4522
C2.G15.4524
C2.G15.4526
C2.G15.4528
C2.G15.4530
C2.G15.4532
C2.G15.4534
C2.G15.4536
C2.G15.4538
C2.G15.4540
C2.G15.4542
Tornillo periférico no bloqueante Coralis
C2.G14.4514
C2.G14.4516
C2.G14.4518
C2.G14.4520
C2.G14.4522
C2.G14.4524
C2.G14.4526
C2.G14.4528
C2.G14.4530
C2.G14.4532
C2.G14.4534
C2.G14.4536
C2.G14.4538
C2.G14.4540
C2.G14.4542
C2.G16.4514
C2.G16.4516
C2.G16.4518
C2.G16.4520
C2.G16.4522
C2.G16.4524
C2.G16.4526
C2.G16.4528
C2.G16.4530



C2.G16.4532
C2.G16.4534
C2.G16.4536
C2.G16.4538
C2.G16.4540
C2.G16.4542

Base Glenoides Coralis
C2.G11.0026
C2.G11.0028

Inserto humeral Coralis
C2.111.3600
C2.111.3603
C2.111.3606
C2.111.3609
C2.111.4200
C2.111.4203
C2.111.4206
C2.111.4209
C2.111.3610
C2.111.3613
C2.111.3616
C2.111.3619
C2.111.4210
C2.111.4213
C2.111.4216
C2.111.4219

Bandegja humeral Coralis
C2.C11.4000
C2.C11.4001

Conjunto Espaciador Humeral Coralis
C2.C14.4006
C2.C14.4016

Espaciador cuerpo humeral Coralis
C2.C12.4008
C2.C12.4018

Tornillo de Ajuste Coralis
C2.C13.6015

E instrumental asociado

Clase de Riesgo: 111

I ndicacion/es autorizadals:

El sistema de Prétesis de hombro esta disefiado para su uso en pacientes cuya articulacién del hombro tiene un
manguito rotador muy deficiente con artropatia grave y/o reemplazo articular de hombro previamente fallido con
un manguito rotador muy deficiente.



Periodo de vida Util: Lavida Gtil del sistema prétesis de hombro Coralis esté validada para un periodo de 10 afios
paralos componentes esterilizados por radiacién gammay de 5 afios para los esterilizados por 6xido de etileno
(liner humeral)

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: No aplica
Forma de presentacion: Envasado por unidad

Método de esterilizacion: Implantes esterilizados por radiacion gamma (salvo d liner humeral que esta
esterilizado por 6xido de etileno). Instrumental no estéil

Nombre del fabricante:
Corentec Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
12, Y eongsanhong 1-gil, Ipjang-myeon, Seobuk-gu, Cheonan-si, 31056 Chungcheongnam-do, Republica de
Corea.

Expediente N° 1-0047-3110-006186-20-6

N° Identificatorio Tramite: 22191

AM

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.03.11 15:09:10 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.03.11 15:09:11 -03:00
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PROYECTO DE ROTULO (ANEXO I11-B)
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Para implantes:

Importado por: Fabricado por:
KINETICAL S.R.L. Corentec Co., Ltd.
CALLE 6 N° 3658. BERAZATEGUI. 12, Yeongsanhong 1-gil, Ipjang-myeon, Seobuk-gu, Cheonan-

Prov. de Buenos Aires. Republica Argentina si, 31056 Chungcheongnam-do, Republica de Corea.

Sistema de Protesis de Hombro - Corentec

Modelo:

Ref# Lot xxxxxx oM R T

Estéril R / @ .y
Estéril ETO ® > ,

NO UTILIZAR Sl EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO
Los productos deben conservarse en su envase original no abierto, en un lugar limpio y seco, protegido de los rayos
del sol y a una temperatura ambiente.

Directora Técnica: Elda Rosana Casassa Farmacéutica M.P.12614

Condicién de Uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM-1628-66

Para instrumental:

Importado por: Fabricado por:
KINETICAL S.R.L. Corentec Co., Ltd.
CALLE 6 N° 3658. BERAZATEGUI. 12, Yeongsanhong 1-gil, Ipjang-myeon, Seobuk-gu, Cheonan-si,

Prov. de Buenos Aires. Republica Argentina 31056 Chungcheongnam-do, Republica de Corea.

Instrumental -Sistema de Protesis de Hombro - Corentec

Hxooooex A ‘
NO Estéri A

NO UTILIZAR Sl EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO
Los productos deben conservarse en su envase original no abierto, en un lugar limpio y seco, protegido de los rayos
del sol y a una temperatura ambiente.

Ref#

Directora Técnica: Elda Rosana Casassa Farmacéutica M.P.12614

dicion de Uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.
IF-2022-13752767/APN-INPM#ZANMAT
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INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 111-B)
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Para implantes:

Importado por: Fabricado por:
KINETICAL S.R.L. Corentec Co., Ltd.
CALLE 6 N° 3658. BERAZATEGUI. 12, Yeongsanhong 1-gil, Ipjang-myeon, Seobuk-gu, Cheonan-

Prov. de Buenos Aires. Republica Argentina si, 31056 Chungcheongnam-do, Republica de Corea.

Sistema de Proétesis de Hombro - Corentec

EstérilR /
Estéril ETO ®
NO UTILIZAR S| EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO

Los productos deben conservarse en su envase original no abierto, en un lugar limpio y seco, protegido de los rayos
del sol y a una temperatura ambiente.

Directora Técnica: Elda Rosana Casassa Farmacéutica M.P.12614

Condicion de Uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM-1628-66

Para instrumental:

Importado por: Fabricado por:
KINETICAL S.R.L. Carentec Co., Ltd.
CALLE 6 N° 3658. BERAZATEGUI. 12, Yeongsanhong 1-gil, Ipjang-myeon, Seobuk-gu, Cheonan-si,

Prov. de Buenos Aires. Republica Argentina 31056 Chungcheongnam-do, Reptblica de Corea.

Instrumental -Sistema de Protesis de Hombro — Corentec

NO Estéril A

NO UTILIZAR Sl EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO
Los productos deben conservarse en su envase original no abierto, en un lugar limpio y seco, protegido de los rayos
del sol y a una temperatura ambiente.

Directora Técnica: Elda Rosana Casassa Farmacéutica M.P.12614

Condicion de Uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM-1628-66

El sistema de Prétesis de hombro estd disefiado para su uso en pacientes cuya articulacion del hombro
tiene un manguito rotador muy deficiente con artropatia grave y/o reemplazo articular de hombro

previamente fallido con un manguito rotador muy deficiente.

Indicaciones
e Enfermedad articular degenerativa no inflamatoria que incluye osteoartritis y necrosis avascular
e Artritis reumatoide o artritis postraumatica

e Correccion de la deformidad funcional
* Artropatia del manguito rotador.
¢ Deformidad y/o movimiento limitado.

e Revision cuando otros dispositivos o tratamientos)q7n fallado IF12022-13752767-A§’ﬂ-lNPM#ANMAT




<IN Sistema de Prétesis de Hombro

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 111-B)
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e Fracturas de cabeza humeral
e Necrosis avascular de la cabeza humeral

Contraindicaciones

1. Las contraindicaciones absolutas incluyen:
¢ Infeccion encubierta

¢ Sepsis

Osteomielitis

N

. Las contraindicaciones relativas incluyen:

e Paciente no cooperativo o paciente con trastornos neurolédgicos que son incapaces de seguir las
instrucciones

e QOsteoporosis

e Trastornos metabdlicos que pueden afectar la formacién sea

e Osteomalacia

* Focos distantes de infecciones que pueden propagarse al sitio del implante

* Destruccion rdpida de la articulacion, pérdida 6sea marcada o resorcién dsea aparente en
Radiograma

¢ |Insuficiencia vascular, atrofia muscular, enfermedad neuromuscular

¢ Tejido blando incompleto o deficiente que rodea el hombro

¢ |nestabilidad glenohumeral

Efectos adversos

Se han notificado los siguientes efectos adversos:

Si bien la vida util esperada de los componentes del sistema de hombro es dificil de estimar, es finito.
Estos componentes estdn hechos de materiales extrafios que se colocan dentro del cuerpo para la posible
restauracién de la movilidad o la reduccién del dolor.

Sin embargo, debido a los muchos factores biolégicos, mecanicos vy fisicoquimicos que afectan a estos
dispositivos, no pueden ser evaluados en vivo.

No se puede esperar que los componentes resistan indefinidamente el nivel de actividad y las cargas
de que normalmente soporta un hueso sano. Los cirujanos deben aconsejar a los pacientes que no
tengan expectativas poco realistas sobre la vida util del dispositivo.

Reacciones de sensibilidad del material. La implantacion de material extrafio en los tejidos puede
resultar en reacciones histoldgicas que involucran varios tamafios de macréfagos y fibroblastos. La
importancia clinica de este efecto es incierta, ya que pueden ocurrir cambios similares como precursor
o durante el proceso de curacion. .

Residuos de desgaste de particulas y la decoloracidn de los componentes metdlicos y de polietileno de
los implantes articulares pueden estar presentes en tejido o liquido adyacente. Se ha informado que
los desechos de desgaste pueden iniciar una respuesta celular que resulte en ostedlisis o puede
resultar en aflojamiento del implante.

Postoperatorio temprano o tardio, infeccion y reaccion alérgica.

Puede ocurrir perforacion o fractura dsea intraoperatoria, particularmente en presencia de stock seo
deficiente causado por osteoporosis, defectos éseos de cirugia previa, resorcion ésea, o durante la
insercion del dispositivo.

El aflojamiento o |la migracion de los implgntes puede ocurrir debidlF=2022-13752767-APN=INPMAANMAT

iento mecanico temprano puede ser el

ente, carga prematura de la protesis, Ia
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desalineacion, resorcion dsea, actividad|e ve'siva. Afloja
resultado de una fijacion inicial inadecuadg, infeccion
desalineacion de los componentes o e umatismo,




KN-r Sistema de Prétesis de Hombro

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO I11-B)
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traumatismo, infeccién, complicaciones bioldgicas, incluida la ostedlisis, o problemas mecanicos, con
la consiguiente posibilidad de erosién ésea y/o Dolor.

* Calcificacién u osificacién periarticular, con o sin impedimento articular en la movilidad.

* Rango de movimiento inadecuado debido a una seleccién o posicionamiento inadecuados de los
componentes.

e Dislocacién y subluxaciéon debido a una fijaciéon inadecuada y un posicionamiento inadecuado. La
laxitud muscular y la del tejido fibroso también puede contribuir a estas afecciones.

e Lla fractura por fatiga del componente puede ocurrir como resultado de la pérdida de fijacion,
extenuante actividad, desalineacion, trauma, falta de unién o peso excesivo

e Corrosion por trastes y grietas puede ocurrir en las interfaces entre los componentes.

e Desgaste y/o deformacion de superficies articulares.

e Pueden ocurrir neuropatias periféricas, dafio nervioso, compromiso circulatorio y formacién de hueso
heterotdpico.

e Enfermedad tromboembdlica venosa.

e Fractura dsea intraoperatoria o postoperatoria y/o dolor postoperatorio.

e Neuropatias periféricas

¢ Infecciones de heridas

e Complicaciones vasculares

e Dafo a los nervios

Precauciones
1. La vigilancia continua de las infecciones nuevas o recurrentes deberia continuarse como siempre y

cuando el dispositivo esté en su lugar.

2. No ensamble el componente de acoplamiento sin asegurarse de que las superficies estén libres de

sangre o escombros. No asegurarse de que las superficies de acoplamiento estén limpias y secas podria

dar lugar a un asiento inadecuado de un componente sobre el otro y al desmontaje posterior de los
componentes acoplados o fractura del implante.

3. El montaje y desmontaje repetidos pueden comprometer la accién de bloqueo critica de los tapers de

tipo Morse.

4. Manipule todos los componentes de las prétesis de hombro con especial cuidado. Quite el paquete sélo
inmediatamente antes de la implantacion. ;

5. El implante no debe ser mecanizado o alterado de ninguna manera, a menos que sea expresamente

previsto en el disefio y en la técnica quirdrgica.

6. Los componentes del sistema de prétesis de hombro deben utilizarse tinicamente en combinacién con
"Sistema Coralis". Corentec Co., Ltd. no sera responsable de ningtin problema causado por un cirujano

que utilise protesis de terceros.

7. La actividad excesiva y el trauma que afectan el reemplazo articular ha sido implicado en el fracaso de

la reconstruccidn por aflojamiento, fractura y/o desgaste de los implantes protésicos. El aflojamiento de

los componentes puede resultar en un aumento de produccién de particulas de desgaste, asi como dafio

al hueso, lo que hace que el éxito de cirugia de revision mas dificil. :

8. Se debe advertir al paciente que limite las actividades y proteja la articulacién reemplazada de tensiones
irrazonables, y que siga las instrucciones del médico con respeto a la atencion y el tratamiento de
seguimiento.

9.El paciente debe ser advertido del riesgo quirurgico y consciente de los posibles efectos adversos. Se

debe advertir al paciente que el dlsposmvofn \replnca la er)qblhdazi,z(bgg.slgr';lsme@bAmmmM#AN|v|AT
durabilidad de una articulacién sana normal, que |l‘nplante pyafié romperse o dafiarse como resultado

de una actividad extenuante o un traumatismdg,,y que el dispgBjtvo tiene una vida util finita y puede ser
necesario reemplazarlo en el futuro , .Y, ina4 de 6
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<IN Sistema de Prétesis de Hombro

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 111-B)
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Advertencias

1. El implante es para un solo uso. No reutilizar.

2. No utilice ningin componente si se le encuentran o causan dafios durante la configuracién o la insercién
3. Los implantes y las partes del implante solo deben combinarse con componentes que pertenezcan al
mismo sistema. No se acepta ninguna responsabilidad por productos de terceros.

4. Utilizar unicamente instrumentos y provisionales disefiados especificamente para su uso con este
dispositivo para ayudar a garantizar una implantacién quirtrgica precisa y la evaluacién de la articulacién
funcién.

5. Utilice solo el impactador estdndar Corentec para ensamblar componentes del Sistema de prétesis de
hombro. El uso de un impactador genérico para ensamblar los componentes puede dar lugar a un
aflojamiento postoperatorio de los componentes.

6. La capacidad de carga del implante puede verse comprometida por la muesca, rascarse o golpear la
prétesis, montaje/desmontaje repetido de los componentes modulares, o falta de soporte metafisario al
implante.

7. Seleccidn, colocacidn, posicionamiento y fijacion inadecuados del implante

Los componentes pueden dar lugar a condiciones de estrés inusuales que reducen la vida util de los
implantes protésicos.

8. Compruebe el tamafio que coincide entre la cabeza humeral y el componente glenoideo.

La coincidencia de tamafio inadecuada podria resultar en una articulacién inestable.

9. No use glenosfera grande con un inserto humeral congruente pequefio. Esto produce una condicion de
carga de llanta consistente y podria resultar en una articulacién inestable.

(Sistema de hombro inverso) T

10.No utilizar este producto para otras indicaciones que no sean las etiquetadas (uso fuera de etiqueta).

Instrucciones de uso

Sistema de protesis total de hombro

. Realice una incision superior-lateral o deto-pectoral para implantar el producto.

. Perfore el hiimero y remueva la cabeza humeral.

. Inserte la broca y la cabeza de prueba en el himero perforado para verificar el tamafio.

. exponga el glenoides y perfore para implantar el producto.

. Inserte el componente glenoideo de prueba.

. Verifique la movilidad del humero y la escépula.

. Luego de quitar los componentes de prueba, implante el producto y suture el sitio quirurgico.
2% Nota: En caso de hemi-artroplastia solo se reemplaza el lado humeral

NoOuds WwWN R

Sistema de protesis reversa de hombro:

Pasos 1 a 4 idem al sistema de prétesis total de hombro.

5. Luego de insertar la base glenoide, inserte los tornillos.

6. inserte el componente de prueba glenoideo.

7. Verifique la movilidad del humero y la escapula.

8. Luego de quitar los componentes de prueba, implante el producto y suture el sitio quirurgico.

IF-2022-13752767-APN-INPM#ZANMAT
evaluado p U seguridad y compatibilidad en el entorno de
a mtgr/f 7 o el artefacto de imagen en el entorno de RM.

Pagina 5 de6,_ LA ROSANA

Sarmmandstien M D/ ’S

Informacion de seguridad de MRI
El sistema de protesis de hombro no ha $i
RM. No se ha probado para el calentamje

4




< INE T Sistema de Prétesis de Hombro

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 1lI-B)

K I N ET 1 C AL

La seguridad del sistema de hombro en la RM el entorno es desconocido. Escanear a un paciente que tiene
este dispositivo puede resultar en lesién del paciente.

Embalaje, Etiquetado

1. Los componentes se entregan en paquetes esterilizados. Estos deben estar intactos en el momento de
recepcién. Se proporciona toda la informacidn legal requerida para este tipo de implantes en la etiqueta
de cada envase.

2. Se debe tener cuidado al manipular implantes e instrumentos.

3. Los implantes e instrumentos deben almacenarse protegidos de ambientes corrosivos como aire salado,
humedad, etc.

Esterilizacion

1. Las protesis de hombro se esterilizan con radiacién gamma (salvo los insertos humerales que son
esterilizados por 6xido de etileno). Estos dispositivos permanecen estériles mientras no se haya violado
la integridad del paquete.

2. Inspeccione cada paquete antes de usarlo y no use el componente si hay algun sello dafiado, violado o
si se ha excedido la fecha de vencimiento.

3. Una vez que se abre el paquete, el componente debe usarse, desecharse o no ser reesterilizado.

4. Si el paquete esta dafiado o se ha alcanzado la fecha de caducidad de la esterilidad, los implantes deben
devolverse al fabricante.

Almacenamiento y eliminacién A

1. Los implantes e instrumentos deben manipularse con cuidado.

2. Los implantes e instrumentos deben almacenarse donde estén protegidos de ambientes corrosivos
como aire salado, humedad, etc.

3. Almacenar en un ambiente fresco y limpio sin luz solar directa.

4. Almacenar a un limite de temperatura de 15-30°C.

5. Los productos usados o fracturados deben devolverse al representante local o a Corentec Co., Ltd para
desechar de forma segura.
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Numero: CE-2022-23340099-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 11 de Marzo de 2022

Referencia: 1-0047-3110-006186-20-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-006186-20-6

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por KINETICAL S.R.L. ; seautorizalainscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1628-66
Nombre descriptivo: Sistema de Prétesis de Hombro

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16099 Protesis, de Articulacion, para Hombro

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

Model os;
Cabeza Humeral Coralis



C1.H10.3815
C1.H10.3818
C1.H10.3821
C1.H10.4215
C1.H10.4218
C1.H10.4221
C1.H10.4615
C1.H10.4618
C1.H10.4621
C1.H10.5015
C1.H10.5018
C1.H10.5021
C1.H10.5418
C1.H10.5421
C1.H10.5818
C1.H10.5821
C1.H14.3815
C1.H14.3818
C1.H14.3821
C1.H14.4215
C1.H14.4218
Cl.H14.4221
C1.H14.4615
C1.H14.4618
Cl.H14.4621
C1.H14.5015
C1.H14.5018
C1.H14.5021
C1.H14.5418
ClH14.5421
C1.H14.5818
C1.H14.5821
Vastago Humeral Coralis
C1.511.0006
C1.511.0007
C1.511.0008
C1.511.0009
C1.511.0010
C1.511.0011
C1.511.0012
C1.511.0013
C1.511.0014
C1.511.0015
C1.511.0016
C1.511.0017
C1.511.0018



Glenoides con quillaCoralis
C1.G11.0044
C1.G11.0048
C1.G11.0052
C1.G11.0056
C1.G11.0060
C1.G11.0064
Glenoides con clavija Coralis
C1.G12.0044
C1.G12.0048
C1.G12.0052
C1.G12.0056
C1.G12.0060
C1.G12.0064
Glenosfera Coralis
C1.G11.3600
C1.G11.3604
C1.G11.3600
C1.G11.3604
C1.G11.4200
C1.G11.4204
C1.G11.4240
C1.G11.4244
Tornillo Central Coralis
C2.G12.6518
C2.G12.6520
C2.G12.6522
C2.G12.6524
C2.G12.6526
C2.G12.6528
C2.G12.6530
C2.G12.6532
C2.G12.6534
C2.G12.6536
C2.G12.6538
C2.G12.6540
C2.G12.6542
Tornillo periférico blogueante Coralis
C2.G13.4514
C2.G13.4516
C2.G13.4518
C2.G13.4520
C2.G13.4522
C2.G13.4524
C2.G13.4526
C2.G13.4528



C2.G13.4530
C2.G13.4532
C2.G13.4534
C2.G13.4536
C2.G13.4538
C2.G13.4540
C2.G13.4542
C2.G15.4514
C2.G15.4516
C2.G15.4518
C2.G15.4520
C2.G15.4522
C2.G15.4524
C2.G15.4526
C2.G15.4528
C2.G15.4530
C2.G15.4532
C2.G15.4534
C2.G15.4536
C2.G15.4538
C2.G15.4540
C2.G15.4542
Tornillo periférico no bloqueante Coralis
C2.G14.4514
C2.G14.4516
C2.G14.4518
C2.G14.4520
C2.G14.4522
C2.G14.4524
C2.G14.4526
C2.G14.4528
C2.G14.4530
C2.G14.4532
C2.G14.4534
C2.G14.4536
C2.G14.4538
C2.G14.4540
C2.G14.4542
C2.G16.4514
C2.G16.4516
C2.G16.4518
C2.G16.4520
C2.G16.4522
C2.G16.4524
C2.G16.4526
C2.G16.4528



C2.G16.4530
C2.G16.4532
C2.G16.4534
C2.G16.4536
C2.G16.4538
C2.G16.4540
C2.G16.4542

Base Glenoides Coralis
C2.G11.0026
C2.G11.0028

Inserto humeral Coralis
C2.111.3600
C2.111.3603
C2.111.3606
C2.111.3609
C2.111.4200
C2.111.4203
C2.111.4206
C2.111.4209
C2.111.3610
C2.111.3613
C2.111.3616
C2.111.3619
C2.111.4210
C2.111.4213
C2.111.4216
C2.111.4219

Bandeja humeral Coralis
C2.C11.4000
C2.C11.4001

Conjunto Espaciador Humera Coralis
C2.C14.4006
C2.C14.4016

Espaciador cuerpo humeral Coralis
C2.C12.4008
C2.C12.4018

Tornillo de Ajuste Coralis
C2.C13.6015

E instrumental asociado

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

El sistema de Prétesis de hombro esta disefiado para su uso en pacientes cuya articulacion del hombro tiene un
manguito rotador muy deficiente con artropatia grave y/o reemplazo articular de hombro previamente fallido con
un manguito rotador muy deficiente.



Periodo de vida Util: Lavida Gtil del sistema prétesis de hombro Coralis esté validada para un periodo de 10 afios
paralos componentes esterilizados por radiacién gammay de 5 afios para los esterilizados por 6xido de etileno
(liner humeral)

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: No aplica
Forma de presentacion: Envasado por unidad

Método de esterilizacion: Implantes esterilizados por radiacion gamma (salvo d liner humeral que esta
esterilizado por 6xido de etileno). Instrumental no estéil

Nombre del fabricante:
Corentec Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
12, Y eongsanhong 1-gil, Ipjang-myeon, Seobuk-gu, Cheonan-si, 31056 Chungcheongnam-do, Republica de
Corea.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1628-66 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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