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BUENOS AIRES, o
19 ABR 2017

VISTO el Expediente M 1-47-2110-002298-14-2 del Pegistro de
esta Administracién Macional de Medicamentos, Alimentos y Tecnclogia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes a;tua«:iones IPMAG SA solicita se autorice la
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto madico.
Que las actividades de elaboracién y comercializacidn de productos
médicos se encuentran contempladag por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy

MERCOSUR/GMC/RES. N= 10/00, incorparada al ordenamiento juridico nacional

gy
.

por Disposicidn ANMAT N© 2312/02 (TO 2004), y normas complementaria

Que consta la evaluacién téenica producida por la Direccién Nacional
|

£ 1 - . i,
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redane los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demusestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripciéin en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el FPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el ;Decreto
N® 1490/92 y Decrato N© 101 del 16 de diciembre de 2015. |

Por ello; |

EL ADMINISTRADOF. NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL%DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGA MEDICA :
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos d= Tecnologia Médica (RPPTM) de 'la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto. médico
‘marca KASIQOS TCP HP, nombre descriptivo Implante ortopédic%o para
reconstitucién osea,cerdmica fosfocalcica KASIOS TCP HP y nombre§ técnico

Injertos, de Huesos, Sintéticos, de acuerdo con lo solicitado por IPMAG;f SA, con

los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado d= Autorizacion e 'Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicidn
y que forma parte integrante de la misma.

APTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso qu obran a fojas 105y 102 a 104 respectivamente.
APTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANr-lAf PIM-1029-61, con exclusion de tu%da otra

leyenda no contzmplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacidn mencionac[o en el
Articulo 19 sera por cinco (5) aifos, a partir de la fecha impresa en el misri?no.
ARTICULO 5°.- Pegistrese. Inscribase en el Registro Nacional de Produé’:tores Y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo productc. Por el Departamento de Mesa
de Entradés, notifiquese al interesado,haciéndolz entrega de copia autenticada
de la presente Disposicidn, conjuntaments con su Anexo, rétulos e instr:ﬁcciones.
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técn%ica a los
fines de confeccionar el legajo correspondient2. Cumplido, archivese. |
Expediente N® 1-47-3110-002298-14-2
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ROTULOS - KASIOS TCP HP

El modelo del rétulo debe contener las siguientes informaciones:

El modelo del rétula debe contener las SlglllwllluS informaciones: 19 ABR 2017

Nombre del fabricante: KASIOS
Direccidn: : 18 chemin de la Violette- 31240 L' UNIUN FRANCE
Nombre del Importador: IPMAG SA

Direccion: Sanchez de Bustamante 485

ClI73ABG. CABA. ARGENTINA

KASIOS TCP HP ;
Implante ortopédico para reconstruccion osea :
Marca Kasios

Modelo XXX

Indicado para la reconstruccién dsea »
Fecha de fabricacion:..... :
Lote |
. | | |
Almacenamiento/manipulacién: _ l
Los componentes de deben almacenarse en un ambiente limpio y seco. A umpelauua
ambiente

Simbolos de instrucciones de uso
Producto médice de un solo uso .
Producto médico estéril : !
Marca CE o o

Responsable Técnico: : N ‘
Director Técnico: Farmacéutica Maria José Gallego — MN 11259 ( l

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM - 1029-61

Condiciones de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

MARIA JOS o :
FARMAC
'M.N. 11259




INSTRUCCIONES DE USO KAGE TCP HP

El modelo del rétulo debe contener las signientes informaciones: -

Nombre del fabricante: KASIOS ‘
Direccion: : 18 chemin de la Violette- 31240 L"UNION. FRANCE
Nombre del Importador: IPMAG SA ’

Sanchez de Bustamante 485

C1173ABG. CABA. ARGENTINA

KASIOS TCP HP
Implante ortopédico para reconstruccion oséa
Marca Kasios
Modelo xxx

Indicado para la reconstruccion dsea
Fecha de fabricacion:.....
Lote

Almacenamiento/manipulacion:

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

ambiente

Simbolos de instrucciones de uso
Producto médico de un solo uso
Producto médico estéril

Marca CE

Responsable Técnico: ,
Director Técnico: Farmacéutica Maria José Gallego — MN 11259

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM - 1029-61

Condiciones de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

1A JOSE
MAR FARMACE
M.N 11
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DESCRIPCION

z

- KASIOS® TCP HP es un sustituio dsea de siniesis aliamente poroso disefiado para

rellenar defectos dseos en cirugia ortopédica y traumatoligica.

Esta compuesto de fosfato tricélcico p puro reabsorbible y seguro.

COMPOSICION

p de fosfata tricalcico (TCP): Ca3(P04)2

El fosfato tricdlcico (TCP) es una sal de fosfaio de calcio bioactivo, mas soluble en
medio bioldgico que la hidroxiapatita y muy parecida a la fase mineral del hueso
humano. :

Totalmente reabsorbible, serd sustituido por hueso nuevamente formado.

El TCP utilizado para la fabricacion del KASIOS® TCP HP se ajusta a la

norma ASTM 1088-04. '

PRESENTACION '

Granulos envasados en diferentes volimenes y formas.

El volumen del implante es elegido por el cirujano dependiendo del tamafio

y la morfologia del defecto éseo a rellenar. '

INDICACIONES

KASIOS® TCP HP estd indicado para el relleno de huecos o defectos Hseos

del sistema esquelético (tales como en las extremidades, la columna vertebral y 1a
pelvis) que no sean intrinsecos a la estructura 63ea. Estos defectos pueden ser de origen
quirtrgico o a raiz de un accidente trauméaiico. KASIOS® TCP HP es un sustituto para
los injertos 6sens que se reabsorbe y €3 reemplazado por el hueso durante el proceso de
cicatrizacion.

Las ceramicas poresas no pueden soportar ningln tipo de tensidn mecénica.

Si &3 necesario, 1a3 cerdmicas pueden ser implantadas en combinacién con material de .
osteosintesis.

PROPIEDADES - EFECTOS

Paorosidad . ~85% de porosidad interconectada

Tamailo de los poros : 200-500 pun

La implantacién de KASIOS® TCP HP se produce en 4 fases sucesivas

« PRIMERA FASE :

invasién del KASIOS® TCP HP por un tejido conjuntivo generado tras

la reabsorcién del hematoma postoperatorio.

* SEGUNDA FASE :

diferenciacion de osteoblastos a partir de las células “fibrablastlike”

del tejido conjuntivo. i '

* TERCERA FASE :

sintesis de la matiiz osteoide en la superficie de la cerdmica.

;s CUARTA FASE :.

remodelacion del tejido dseo’ de nueva formacion segin ¢l mecanismo
de “creeping substitution”. -
CONTRAINDICACIONES

Y
M.N. 11259
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Las mismas que las del injerto dseo en general : Inﬁ.cmoncs agudas o crénicas d\. 1.1
zona quirirgica, afecciones lTlC‘l'ilbé]iC.’:\b (hiperfosfatemias, hipercalcemias), asi como
las zonas &seas que puedan producir el paso de granulos del producto sustituto

a las cavidades articulares o a los espacios meningeos.

EFECTOS SECUNDARIOS

No se ha detectado ningin efecto secundario hasta ¢l momento. -

"CONSEJOS DE UTILIZACION
- La pared dsea deberd ser limpiada y descamada (eliminacion de tejidos neciéticos o
inﬂamatorios) y presentarse ligeramente hemorragica.

- Se aconseja impregnar KASIOS® TCP HP con sangre o incluso mejor

con hueso autdlago.

- La forma y el tamaiio del implante son elegidos por ¢l cirujano dependiendo del
tamafio y la morfologia del defecto dseo a rellenar.

- El relleno debera ser total con una ligera impactacion (no d\,Jal espacios sin 1ell»nos)
- El recubrimiento deberéd ser hermético y completo (cierre sin tensidn).

- la combinacién de cualquier sustancia medicamentosa con KASIOS® TCP HP en el
momento de su implantacidn serd responsabilidad del cirujano. '

- KASIOS® TCP HP deberd ser manipulado utilizando las mas estrictas medidas de
asepsia.

- - Este producto deberd ser manipulado y/o implantada por personas con formacidn y
calificacion adecvada y que hayan leido el presente folleto dé instrucciones.
VENTAJAS A »

- Totalmenie sintético, KASIOS® TCP HP no presenta rieszos inmunitarias

o infecciosos.

- Debido a su L‘JlllpUSlLlUll KASIOS® TCP HP es bia compatible, lclplddmwﬂl\,
osteointegrado y posteriormente reabsorbido.

- Como KASIOS® TCP HP es opacos radiclbgicamente, el relleno de la cavidad y la
integracion del injerto deberan seguirse de forma radiolagica.

- Por la forma de sus granulos, KASIOS® TCP HP u.suelv., los problemas vinculados
al relleno de cavidades con formas irregulares.

- Disminuye la necesidad de retirar hueso alltulugu ala vez que el tiempo

operatorio. '

ENVASE & ESTERILIZACION

KASIOS® TCP HP se suministra en un doble envase estéril.

Es esterilizado por radiacién gamma a la dosis minima de 25 kGy.

La esterilidad 36lo se garantiza si ¢l Llllb;ll.]_]\. permanece intacto.

No volver a esterilizar.

De un solo uso.

Comprobar cuidado samente que el envase de proteccion no haya sufrido ningon dafio
que pueda comprometer su esterilidad.

La fecha de caducidad es de S afios a partir de la fecha de esterilizacion.

En caso de retirarse el implante, este no podid reutilizarse debido al importante
riesgo de transmisién de agentes patdgenos. .

El producto debe desecharse de acuerdo con las disposiciones especificas de cada

_institucion. ‘
ALMACENAMIENTO '

Almacenay a tempeyatira ambiente.

-

MARIA Jfa EGQ
FARMACEUTICA
M.H. 11259
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

|

E‘,'pediente No: 1-47-3110-00?79*“-14-7
El Administrador Nacional dz la Administracién Nacional de Mo:dlcamentos,
Alimentos y chnologla Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DISpOSIl‘_IOI‘\ No
370 l@ , Y de acuerdo con lo solicitado por IPMAG SA, se auto’!rizé la
inscripcién 2n el Registro Naciconal de Productores y Productos de Tecrgologl'a
Médica (RPPTM), de un nuevo productp coh los siguientes datos identific?torios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Implante ortopédico para reconstitucidn dsea, cerdmica
fosfocalcica KASIOS TCP HP
Codlgn de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 16-986-Injertos, de Huesos,
Sintéticos
Marca(s) de (Ios) producto(s) medico(s): KASIOS TCP HP
Clase de Riesgo: IV

Indicaci_én/es autorizada/s: Estd indicado para el rellzno de huecos o defectos

oseos del sistema asquelético (zxtremidadezs 1a columna vy la pelvis) que nuIScal'\
intrinsecos a la estructura 6sea. Estos defectos pueden ser de origen qunrurg‘ilco (v]
a raiz de un accidente traumatico. FASIQS TCP HP es un sustituto par? los
injertos dseos que se reabsorbe y es reemplazado por el hueso duranti:e el

|

proceso de cicatrizacidn.




K5131203G Granulos 1 -2 nm3 ce

5, ]

K5131205G Granulos 1 < 2 mm5 cc
K5131210G Granulos 1 .- 2mmli0 cc’
K5131215G Granulos 1 - 2 mm15 cc
K5131220G Granulos 1 - 2 mm20 cc

K5131230G Granulos 1 - 2 mm30 cc

K5132203G Granulos 2 - 3 mm3 ¢c

K5132305G Granulos 2 - 3 mmb5 cc
K5132310G Granulos 2 - 3 mm10 cc
K5132315G Granulos 2 - 3 mm15 cc

K5132320G Granulos 2 - 3 mm20 cc

3nmm2a0ce

K5132330G Granulos 2
K5134703G Granulos 4 -7 mm3 cc
K5134705G Granulos 4 - 7 mmFS cc
K5134710G Granulos 4 - 7 mm10 cc
K5134715G Granulos 4 - 7 mm15 cc
K5134720G Granulos 4 - 7 mm 20 cc
K5134730G Granulos 4 - 7 mm30 cc
K51305P.  Varillas S5x5x20 mm (x 5)

K¥51420B  Bloques 15 % 15 < 20 mm

¥5142058 Bloques 15 % 15 » 20 mm (x5)

K51430B  Bloques 15 » 20 x 20 mm

K51425B  Bloques 25 x 25 x 25 mm

oA
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K51408C  Cilindros g8 mmH 20 mm
kK514025C Cilindros @S mm H 20 mm (x5)
Periodo de vida atil: 5 afios

Forma de presentacidn: unitario

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitariés
Nombre del fabricante: KASIOS
Lugar/es de elaboracién: 18 CHEMIN DE LA VIOLETTE-31240, L{UNION,
FRANCE, Francia
!

Se extiende a IPMAG SA el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1029-

061, en la Ciudad de Buenos Aires, a 19ABR2{)17, siendo su Ivigencia

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

DISPOSICION N© 3 7 0 4 v 2

: Subadminisirador Naciogal
A v M oA
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