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DISPOSICIGN N 3 352

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 0 7 ABR 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-5037-15-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
|

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones IPMAG S.A. solicita se autorice la
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médgc'a (RPPTM)
de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico. i

Que las actividades de elaboracién y comercializacion dlé productos

|
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto:9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento jurl’dl'ico nacional
por Disposicidn ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementérias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direcc;ién Nacional
de Productos Médicos, en la qule informa que el producto estudiadho retGne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal Vvigente, ;y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y :el control de
calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Ministerio de Salud DISPOSICIGN Ne 5 5 5 2
Secretaria de Politicas, '
Regulacidn e Institutos
ANMAT.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

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

Por ello; :
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIOI\!IAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Pr:oductores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Ii\lacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca KASIOS KLEMENTINE, nombre descriptivo CAJA INTERSOMATICA
CERVICAL E INSTRUMENTAL ASOCIADO y nombre técnico Sistemas}!ortopedicos
de fijacion interna acuerdo con lo solicitado por IPMAG S.A., coin los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Cértiﬁcado de
Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposiciéon y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 20°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 142 y 155 y 206 a 209 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1029-71, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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¥ a Ao ‘
Secretaria de Politicas, BISPOSICIGN ¥ 5 5 5 Q
Regulacion e Institutos
ANMAT.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articuto 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de

uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestion de Informaciéon Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-5037-15-1

DISPOSICION No

MAB 3352

Br. ROBERYC L&}Qg

Bubadministrador Naciosal

A N.M.AT.




| PROYECTO DE ROTULO

Nombre del fabricante: KASIOS

Direccion: : 18 chemin de la Violette- 31240 L'UNION, FRANCIA
Nombre del Importador: IPMAG SA J ‘ 0 7 ABR 2017 :\f\,ﬁ

Direccion Sanchez de Bustamante 485 CABA Argentina

instrumental avxiliar

INSTRUMENTAL AUXILIAR PARA KLEMENTINE -
KASIOS
MODELO XXX
Lote |

Indicaciones: para utilizarse en colocacion de KLEMENTINE

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
Los componentes de deben almacenarse en un ambiente limpio y seco. A temperatura amblent e

t Producto médico reusable

Producto médico no estéril. Método de esterilizacién : autoclave de vapor
Director Técnico: Farmacéutica Maria José Gallego — MN 11259

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM - 1029-7]

Condiciones de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias




El dispositivo KLEMENTINE PL consiste en una caja cervical premontada en un auxiliar
de insercion desechable. El conjunto se vende dentro de un envase estéril con doble blister.
Existe en varias alturas y anchuras para acomodarse mas facilmente a la anatomia de los
distinto espacios intervertebrales. La caja se fija a las vértebras con dos tornillos de titanio
KLEMENTINE SCREW. El auxiliar de insercion de acero inoxidable y la guia de
atornillado de titanio vienen premontados en la caja. Esto simplifica el procedimiento
quirargico y permite la implantacién de la caja previamente. El porta-implantes, de uso
tnico, debera ser desechado después de cada utilizacion. La caja cervical es de PEEK
Optima®.

INDICACIONES El uso del dispositivo KLEMENTINE PL se destina a la artrodesis
cervical por via anterior, con el fi n de optimizar la fusién 6sea. Esta indicado en casos de :
- estabilizacién subsiguiente a un curetaje de hernia discal cervical o de osteofitosis que
comprima las taices nerviosas o la médula ; - inestabilidad intervertebral degenerativa. La
parte correspondiente al implante (caja) es la que opera la descompresion radicular
mediante distraccion intersomatica. E! cirujano asumira la entera responsabilidad de
cualquier otra utilizacion distinta de ésta.

PRESTACIONES El disefio del dispositivo KLEMENTINE PL facilita la insercion del
implante durante la intervencion quirdrgica ya que el dispositivo se presenta en envase
estéril, listo para usar. Ademas, el portaimplantes esta disefiado para posicionar el implante
(caja) dentro del espacio intersomético. Gracias a la anatomia del implante se puede
restablecer la altura intervertebral y restaurar la lordosis fisiolégica manteniendo, a la vez,
la buena estabilidad primaria del propio implante. El PEEK Optima® posee un médulo de
clasticidad muy similar al de la parte cortical del hueso humano. Las propiedades de la caja
de PEEK permiten su puesta en marcha inmediata.

PRESENTACION EI dispositivo KLEMENTINE PL se presenta dentro de un envase con
doble blister ESTERIL. Dicho embalaje garantiza la integridad y la ausencia de
contaminacion del producto en condiciones normales de manejo y transporte. Resulta
indispensable comprobar que el envase se encuentra intacto antes de su utilizacion.

ESTERILIZACION Los dispositivos KLEMENTINE PL. han sido esterilizados con rayos
gama, a una dosis minima de 25 kGy. El plazo de caducidad es de 5 afios a condicion :
exclusivamente de que el envase permanezca intacto. La fecha limite de utilizacion fi gura
en el paquete. El dispositivo KLEMENTINE PL es de uso unico y no podr ser esterilizado
por segunda vez. En caso de retirarse el implante, este no podra reutilizarse debido al
importante riesgo de transmision de agentes patogenos. Tanto el auxiliar de insercion como
la guia de atornillado deben desecharse después de su uso. Este material ha sido disefiado
especificamente para utilizarse durante la colocacion exclusiva de los implantes
KLEMENTINE PL y por lo tanto no puede adaptarse a otro tipo de 1mplantes El producto




PRECAUCIONES

- Dicho dispositivo debera ser manejado Gnicamente por personas formadas a esta técnica
operatoria. !
- Se deberan aplicar los procedimientos de asepsia mas rigurosos para evitar cualquier
riesgo de contaminacion.

- El tamafio del implante se eligird en funcién del cuadro clinico y de la correccion deseada. .
- El dispositivo es de uso tnico y no podra ser esterilizado de nuevo. '

- No utilizarlo si el embalaje estuviera deteriorado. i
- No utilizarlo después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta '
- Evitar cualquier contacto del dispositivo, embalado o no, con material contaminado.

CONTRINDICACIONES

El uso de dispositivos KLEMENTINE PL no debera prescribirse en los siguientes casos :
' - sitio necrosado o infectado ;

| - osteoporosis importante ;

' - inestabilidad vertebral grave ;

- afeccion vertebral maligna ;

- alergia o intolerancia al PEEK, titanio o al tantalio ;
- incompatibilidad por causa del estado del paciente ;

- indicaciones distintas de las contenidas en el parrafo « INDICACIONES ».

EFECTOS SECUNDARIOS La mayor parte de los efectos secundarios observados y
citados a continuacion se deben a condiciones clinicas y no a un defecto del dispositivo:
- Retraso de la consolidacién del injerto, ausencia de fusion visible, pseudoartrosis. -
Migracion postoperatoria del implante.

- Patologias de los distintos niveles vertebrales adyacentes a la artrodesis.

- Rotacién o fracturas precoces del dispositivo debidas por lo general a una pseudoartrosis.
- Infeccion.

- Intolerancia al PEEK, titanio, o al tantalio.

- Necrosis, debida habitualmente a una avascularizacion o colapso de las partes 6seas
estabilizadas. '

- Dafio neurolégico producido por el paso del instrumental quirirgico.

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE El almacenamiento no requiere ninguna
condicion especial.

INSTRUCCIONES DE USO - Comprobaciones previas

_- Comprobar que no se ha rebasado la fecha de caducidad y que el paquete no esta ni
abierto ni deteriorado.

- Posicionamiento - Se recomienda el uso de un distractor de tipo Caspar para abrir la
cavidad intervertebral destingda a alojar la parte implantable (caja) del dispositivo. Antes
de la implantagion se deberf efectuar un curetaje minucioso de las plataformas vertebrales,

~ MARIA JCEE GAR
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estimulandolas para favorecer el crecimiento de nuevos tejidos dseos. Convendra tener
cuidado con no fragilizarlas durante la maniobra para evitar el hundimiento ulterior de la
caja. El tamafio apropiado del dispositivo KLEMENTINE PL se eligird probando las cajas
de ensayo previstas a estos efectos. Tras seleccionar el tamaiio indicado de dispositivo
KLEMENTINE PL, se colocara la parte implantable del dispositivo (caja) en el espacio
intersomatico. A continuacién se fi ja el sistema con los dos tornillos KLEMENTINE
SCREW. Los orificios para los tornillos se preparan con el punzon. Los orificios para los
tornillos deben prepararse con la guia de perforacién. Por altimo se fijan los

tornillos cervicales KLEMENTINE SCREW en su sitio con el destornillador. Se
desenrosca el auxiliar de insercion con la guia de atornillado de la caja. Después de la
intervencion, se debera anotar sistematicamente en el expediente quirirgico del paciente la
referencia del dispositivo médico KLEMENTINE PL utilizado.

'ADVERTENCIA De conformidad con la normativa, el producto debera ser manejado y/o
insertado por personas debidamente cualificadas, con previo conocimiento del presente
prospecto. La sociedad KASIOS ® quedard eximida de toda responsabilidad con respecto a
todo pardmetro ajeno a su control, a saber, y sin exclusion alguna de otros parametros,
cualquier modificacion del producto posterior a su entrega en la sede del destinatario,
manejo incorrecto del producto antes, durante o después de la intervencion. Cualquier falta
de conformidad debera notificarse sin demora alguna, al servicio comercial de la
distribuidora, nada mas detectar el problema. Dicha notificacién debera comportar ia
referencia y nimero de lote del producto incriminado. Incumbira al cirujano proporcionar
al paciente todas las informaciones necesarias antes y después de la intervencion
(prestaciones del dispositivo, riesgo operatorio, movimientos a evitar), comprobar la plena
compatibilidad entre el dispositivo y cualquier otro componente fabricado por terceros que
se utilice conjuntamente con €l y justificar el uso del dispositivo en funcion de cada
paciente. El cirujano asumira la responsabilidad de cualquier medicamento que administre
durante la insercién del implante. Los marcadores radiopacos son propensos a crear
artefactos en el analisis por resonancia magnética (RM), lo que puede comprometer la
interpretacion. Siga las instrucciones del cirujano.

INSTRUMENTACION AUXILIAR

COMPOSICION DE LA INSTRUMENTACION AUXILIAR

Todos estos dispositivos estan fabricados en acero inoxidable a excepcion de Klementine
trials, el cual es fabricado en titanio.La caja de transporte es de acero inoxidable. Esta caja
se utiliza para el almacenamiento y transporte de los instrumentos.

Todos los trial, destonilladores, insertadores, tienen un mango de silicona.

ESTERILIZACION
El material auxiliar consiste en dispositivos reutilizables que se comercializan

SIN ESTERILIZAR. ‘

Ademas, deben tomarse precauciones para reducir el riesgo de contaminacién por agentes
transmisibles no convencionales durante el tratamiento

Los usuarfog deben ljmpiar y esterilizar estos dispositivos antes de cada uso.



Se recomienda la limpieza en un bafio de ultrasonido o lavadero, seguido de esterilizacion
por autoclave a 134° por 18 minutos. Se deben realizar una verificacion de los productos
antes del transporte. Se sugiere antes del envio y antes de cada uso verificar:

- Lacalidad y la composicion de los instruentos

- -la limpieza aparente
Nunca utilizar productos que conticnen cloro para limpiar el instrumental

USO
Estos dispositivos médicos deben ser utilizados por un cirujano especialista en ortopedia o
neurocirugia en un entorno estéril.

- Los KLEMENTINE TRIAL permiten evaluar el tamaiio de la KLEMENTINE PL

que debe utilizarse.

- EI INSERTOR est4 disefiado para reducir la fuerza rotacional durante la insercion

- La mecha y la mecha universal s¢ utiliza para preparar el sitio de insercion

-El destornillador es susa para atornillar el tornillo al KLEMENTINE PL

-La BANDEJA esta disefiada para colocar, transportar y esterilizar todo el instrumental
auxiliar,

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito contraindicaciones.

EFECTOS SECUNDARIOS
No se han descrito efectos secundarios.

IDENTIFICACION
Cada instrumento auxiliar viene identificado con su nimero de referencia y de lote de
fabricacion.

ANOMALIA :

Cualquier anomalia o deterioro que detecte en el material auxiliar debe comunicarse al
fabricante o a su distribuidor. En caso de anomalia, deberan comunicarse siempre los
naimeros de identificacion.

Los instrumentales que no estén en condiciones de uso deben ser adecuadamente
descartados por la institucion hospitalaria. Los métodos y procedimientos de descarte de los
instrumentales utilizados deben asegurar la completa descaracterizacion del mismo,
impidiendo cualquier posibilidad de su reutilizacién

INFORMACION
Si necesita mas informacion en relacién con ¢l uso de estos dispositivos, pongase en
contacto con el fabricante o su distribuidor.




Nombre del fabricante: : KASIOS

PROYECTO DE ROTULO

Direccidn: 18 Chemin de la Violette 31240. L'UNION. FRANCIA

Nombre del Importador: IPMAG SA

Direccidén SANCHEZ DE BUSTAMANTE 485 C1173ABG CAPITAL FEDERAL. Argentina

Caja cervical lista para su uso, tornillos cervicales
KLEMENTINE PL
Modelo XXX
Lote: Fecha de fabricacién | Fech-a' venc‘imie'nt-o
Producto estéril: esterilizado con rayos gama

No usar si el envase esta dadado

Producto médico de un solo uso

Almacenamiento/manipulacidn:

Los componentes de deben almacenarse en un ambiente limpio y seco. A temperatura ambiente

Director Técnico: Farmacéutica Maria José Gallego - MN 11259

AUTORIZADO POR LA ANMAT:.PM - 1029-71

Condiciones de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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ANEXO
CERTIFICADQ DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

NOVABLES”

Expediente N°: 1-47-3110-5037-15-1

El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No

5352, y de acuerdo con lo solicitado por IPMAG S.A., se al

torizé la

inscripcion.en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica

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

caracteristicos:

Nombre descriptivo: CAJA INTERSOMATICA CERVICAL E INSTRUMENTAL

ASOCIADO

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-027 Sistemas ortopedicos de

fijacion interna.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): KASIOS KLEMENTINE

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: Esta destinado a la artrodesis cervical por via
con el fin de optimizar la fusion ésea. Esta indicado en casos de:
-Estabilizacién subsiguiente a un curetaje de hernia discal cervical o de ost
que comprima las raices nerviosas o la médula.

-Inestabilidad intervertebral degenerativa.

A

anterior,

eofitosis




Modelo/s

La parte ;correspondiente al implante (caja) es la que opera la descompresién

radicular mediante distraccion intersomatica.

Klementine PL 15-4.5 KLPL 15-45

Klementine PL 15-5.5 KLPL 15-55

Klementine PL 15-6.5 KLPL 15-65

Klementine PL 15-7.5 KLPL 15-75
Klementine PL 15-8.5 KLPL 15-85

Klementine PL 17-4.5 KLPL 17-45

Klementine PL 17-5.5 KLPL 17-55

Klementinie PL 17-6.5 KLPL 17-65

Klementine PL 17-7.5 KLPL 17-75

Klementine PL 17-8.5 KLPL 17-85

TORNILLO

TORNILLO

TORNILLO,
TORNILLO,

i
TORNILLO.

TORNILLO

KLEMENTINE 3.5X13mm KLSCREW 3.5X13
KLEMENTINE 3.5X15mm KLSCREW 3.5X15
KLEMENTINE 3.5X17mm KLSCREW 3.5X17
KLEMENTINE 3.7X13mm KLSCREW 3.7X13
KLEMENTINE 3.7X15mm KLSCREW 3.7X15.

KLEMENTINE 3.7X17mm KLSCREW 3.7X17

KLEMENTI:NE TRIAL 15-4.5 TKL15-4.5

% KLEMENTINE TRIAL 15-5.5 TKL15-5.5

KLEMENTINE TRIAL 15-6.5 TKL15-6.5

KLEMENTINE TRIAL 15-7.5 TKL15-7.5
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KLEMENTINE TRIAL 15-8.5 TKL15-8.5
KLEMENTINE TRIAL 17-4.5 TKL 17-4.5
KLEMENTINE TRIAL 17-5.5 TKL 17-5.5
KLEMENTINE TRIAL 17-6.5 TKL 17-6.5

KLEMENTINE TRIAL 17- 7.5 TKL 17- 7.5

Contra torsion CKLET

Mecha SKLEP

Mecha universal AKLEP i
Bandeja BKLE

Herramienta para extraccion TPKL

Destornillador TMD2

Destornillador universal TMC2

Soporte de compactador para injerto 0seo SGKL

~ Insertor CGKL

Periodo de vida uatil: 5 (CINCO) afios. _ i

Forma de presentacion: El envase contiene una unidad.

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

'Nombre del fabricante: KASIOS

Lugar/es de elaboracién: 18 CHEMIN DE LA VIOLETTE -31240 L UNION-FRANCIA
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Se extiende a IPMAG S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1029-

71, en la Ciudad de Buenos Aires, a ..0.7.ABR..20/....., siendo su vigencia por
i .

cinco (5) afos a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION N©

3352

Br. HOBENTY Lowy
Subadministrador Nacioral
ANM.AT
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