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ANMAT ,
13 4BR 2015
BUENQS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-001028-14-3 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones IPMAG S.A. solicita se autorice la
inscripcion 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
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento jUI‘I:diCO nacional
por Disposicidn ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 10.- Autqn’zase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologfa Médica (ANMAT) del producto medico
marca KASIOS, nombre descriptivo Caja lumbar pre rellenada y pre montada y
nombre técnico SISTEMA ORTOPEDICO DE FIJACION, de acuerdo con lo
solicitado por IPMAG S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexé en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM,
de la presente Disposicidn y que forma parté integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 118 y 91 a 96 respectivamente.
ARTICULO 39°.- En los rétulos e' instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1029-53, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la hormativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccion Nacional de Productos m.édicos, notifiquese al interesado,haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicidén, conjuntamente con su
Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccién de
Gestibn de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-001028-14-3

DISPOSICION NO 2 7 6 8
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ing. ROGEL!O LOPEZ

Administrador Naclonal
AN MAMT.



ROTULOS — TLIF KAGE RSF
El modelo del rétulo debe contener las siguientes informaciones:

Nombre del fabricante: KASIOS
Direccién: : 18 chemin de la Violette- 31240 L'UNION. FRANCE

Nombre del Importador: IPMAGNA
Direccién TUCUMAN 2133 PISO 6 CP1050 CAPITAL FEDERAL. Argentina

TLIF KAGE RSF :
Caja lumbar pre rellenada y pre montada
KASIOS

Indicado para artrodesis lumbar
Fecha de fabricacion:.....

Almacenamiento/manipulacion:
Los componentes de deben almacenarse en un-ambiente limpio y seco. A temperatura
ambiente

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

Marca CE
Responsable Técnico: M

Director Técnico: Farmacéutica Maria José Gallego — MN 11259

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM — 1029--

Condiciones de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

ALRIA JC LEGC
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INSTRUCCIONES DE USO TLIF-KAGE RSF 2 7 6 8
Nombre del fabricante: KASIOS .

Direccién: : 18 chemin de la Violette- 31240 L'UNION. FRANCE

Nombre del Importador: IPMAGNA |

Direccién TUCUMAN 2133 PISO 6 CP1050 CAPITAL FEDERAL. Argentina

TLIF KAGE RSF : Caja lumbar pre rellenada y pre montada

MARCA:KASIOS

Indicado para artrodesis lumbar
Fecha de fabricacion......

Almacenamiento/manipulacion:

Los componentes de deben almacenarse en un ambiente limpio 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-

Condiciones de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

MARIA o
EARMABEUTICA
ML N2 1125¢




DESCRIPCION

El dispositivo TLIF KAGE RSF consiste en una caja lumbar previamente rellenada con
un sustituo 6seo sintético y montada en un porta-implantes desechable de uso tnico. El
conjunto se vende dentro de un envase estéril con doble blister.

Existe en varias alturas y lordosis para acomodaise mds facilmente a la anatomia de los
distinto espacios intervertebrales. Las cajas lumbares prerrellenas estan destinadas

a su implantacion en el espacio intervertebral en casos de artrodesis lumbares
posteriores.

El porta-implantes de acero inoxidable se presenta ya atornillado a la caja pre-rellena
facilitando la intervencion quirtrgica y la implantacion de la caja pre-rellena. El porta-
implantes, de uso Gnico, debera ser desechado después de cada utilizacion.

La caja lumbar es de PEEK optima. '

El sustituto éseo sintético, perfectamente adaptado a la caja, estd compuesto de
hidroxiapatita (60%) y de beta-fosfato-tricalcico (40%).

INDICACIONES

El dispositivo TLIF KAGE RSF est4 destinado a su uso en casos de artrodesis lumbar por
via posterior bilateral (o fusién intersomatica lumbar posterior) con el fin de optimizar la
fusion osea.

Esté indicado en el contexto de

- Inestabilidad

- Degeneracion discal

- Espondilolistesis

La parte correspondiente al implante (caja sustituto) es la que opera la descompresion
radicular mediante distraccion intersomaética.

El ciryjano asumira la entera responsabilidad de cualquier ofra ufilizacion distinta de ésta.

PRESTACIONES

El disefio del dispositivo TLIF KAGE RSF facﬂlta la insercion del 1mp1ante 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+sustituto
0seo) dentro del espacio intersomatico.

Gracias a la anatomia del implante se puede restablecer la altura intervertebral y restaurar
la lordosis fisiologica manteniendo, a la vez, la buena estabilidad primaria del propio
implante.

El PEEK optima posee un mddulo de elasticidad muy similar al de la parte cortical del
hueso humano. Las propledades de la caja de PEEK permiten su puesta en marcha
inmediata.

La caja lumbar radiotransparente dispone de 3 marcadores opacos al radio con los que

se visualiza el posicionamiento correcto del implante. El sustituto éseo sintético goza de
una porosidad y de una superficie optimizada que favorecen el rapido crecimiento 0seo.
La porosidad media es de 6Q%. Los magroporos del substituto tienen un tamafio situado

-----
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entre los 300-700 um y estan totalmente interconectados entre si.

PRESENTACION
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El dispositivo TLIF KAGE RSF se presenta dentro de un envase con doble blister

ESTERIL. :

Dicho embalaje garantiza la integridad y la ausencia de contaminacién del producto

en condiciones normales de manejo y transporte.

Resulta indispensable comprobar que el envase se encuentra intacto antes de su

utilizacién.
MODELOS

Designacion - Referencia
TLIF Kage RSF Grande 31 x 14 mm Altura 6 mm Lordosis 0° RSFKTOG.-OF
TLIF Kage RSF Grande 31 x 14 mm Altura 7 mm Lordosis 0° RSFKTO7-0F
TLIF Kage RSF-Grande 31 x 14 mm Altura 8 mm Lordosis 0° RSFKTO8-0F
TLIF Kage RSF Grande 32 x 15 mm Altura 9 mm Lordosis 0° RSFKT09-0F
TLIF Kage RSF Grande 32 x 15 mm Altura 10 mm Lordosis 0° RSFKT10-0F
TLIF Kage RSF Grande 32 x_iS mm Altura 11 mm Lordosis 0° RSFKT11-OF
TLIF Kage RSF Grande 33 x 16 mm Aitura 12 mm Lordosis 0° RSFKT12-OF
TLIF Kage RSF Grande 33 x 16 mm Altura 13 mm Lordosis.0° R_SFKTiS—OF_
TLIF Kage RSF Grande 33 x 16 mm Altura 14 mm Lordosis 0° RSF_le4-0F
TLIF Kage RSF Grandre 31 x 14 mm Altura 6 mm Lordosis 4° RSFKTO6-4F
TLIF Kage RSF Grande 31 x 14 mm Altura 7 mm i_ordosis 4° RSFKTO7-4F
TLIF kage RSF Grande 31 x 14 mm Altura 8 mm Lordosis 4° RSFKTO8-4F
TLIF Kage RSF Grande 32 x 15 mm Altura 9 mm Lordosis 4° RSFKT09-4F
TLIF Kage RSF Grande 32 x 15 mm Altura 10 mm Lordosis 4° RSFKT10;4F
TLIF Kage RSF Grande 32 x 1_5 mm Altura 11 mm Lordosis 4° RSFKT11-4F
TLIF Kage RSF Grande 33 x 16 mm Altura 12 mm Lordosis 4° RSFKT12-4F '
TLIF Kage RSF Grande 33 x 16 mm Altura 13 mm Lordosis 4° RSFKT13-4F
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TLIF Kage RSF Grande 33 x 16 mm Altura 14 mm Lordosis 4°

RSFKT14-4F

TLIF Kage RSF 28 x 10 mm Altura 7 mm Lordosis 4°

RSFKTEO7-4F

TLIF Kage RSF 28 x 10 mm Altura 8 mm Lordosis 4°

RSFKTEO8-4F

TLIF Kage RSF 28 x 10 mm Altura 9 mm Lordosis 4°

RSFKTEQ9-4F

TUIF Kage RSF 28 x 10 mm Altura 10 mm Lordosis 4°

RSFKTE10-4F .

TLIF Kage RSF 28 x ;0 mm Altura 11 mm Lordosis 4°

RSFKTE11-4F

TLIF Kage RSF 28 x 10 mm Altura 12 mm Lordosis 4°

RSFKTE12-4F

TLIF Kage RSF 28 x 10 mm Altura 13 mm Lordosis 4°

RSFKTE13-4F

TLIF Kage RSF 28 x 10 mm Altura 14 mm Lordosis 4°

RSFKTE14-4F

TLIF Kage RSF 28 x 10 mm Altura 7 mm Lordosis 8°

RSFKTEOQ7-8F

TLIF Kage RSF 28 x 10 mm Altura 8 mm Lordosis 8°

RSFKTEO8-8F

TLIF Kage RSF 28 x 10 mm Altura 9 mm Lordosis 8°

~ RSFKTEQ9-8F

TLIF Kage RSF 28 x 10 mm Altura 10 mm Lordosis 8°

RSFKTE10-8F

TLIF Kage RSF 28 x 10 mm Altura 11 mm Lordosis 8°

RSFKTE11-8F

TLIF Kage RSF 28 x 10 mm Altura 12 mm Lordosis 8°

RSFKTE12-8F°

TLIF Kage RSF 28 x 10 mm Altura 13 mm Lordosis 8°

RSFKTE13-8F

TLIF Kage RSF 28 x 10 mm Altura 14 mm Lordosis 8°

RSFKTE14-8F

ESTERILIZACION

Los dispositivos TLIF KAGE RSF han sido esterilizados con rayos gama, a una dosis

minima de 25 kGy.

El plazo de caducidad es de 5 afios a condicion excluswamente de que el envase

permanezca intacto. La fecha limite de utilizacion fi gura en el paquete.
El dispositivo TLIF KAGE RSF es de uso uinico y no podra ser esterilizado por segunda

VECZ.

La parte implantable est4 destinada a permanecer dentro del paciente por un tiempo

indefinido.

En caso de retirarse el implante, este no podra reutilizarse debido al importante riesgo

de transmision de agentes patogenos.
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utilizacion. Este material ha sido disefiado especificamente para utilizarse durante la
colocacion exclusiva de los implantes TLIF KAGE RSF y por lo tanto no puede adaptarse a
otro tipo de implantes. '

PRECAUCIONES ‘

- Dicho dispositivo debera ser manejado unicamente por personas formadas a esta

técnica operatoria.

- Este dispositivo es compatible con el complemento TLIF KAGE comermahzado por

KASIOS.

- Se deberan aplicar los procedimientos de asepsia mas rigurosos para evitar cualquier

riesgo de contaminacion.

- El tamafio del implante se eligira en funcion del cuadro clinico y de la correccidn deseada.
- El dispositivo es de uso Gnico y no podré ser

esterilizado de nuevo. '

- No utilizarlo si el embalaje estuviera deteriorado. .

- No utilizarlo después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

- Evitar cualquier contacto del dispositivo, embalado o no, con material contaminado.

- Las cajas se han concebido para su uso en parejas y en asociacion con material de

osteosintesis. ‘

CONTRINDICACIONES

El uso de dispositivo TLIF KAGE RSF debera prescr1b1rse en los s1gulentes casos:
- sitio necrosado o infectado,

- osteoporosis importante,

- inestabilidad vertebral grave,

- tumor Oseo de la vértebra superior o inferior,

- afeccion vertebral maligna,

- alergia o intolerancia al PEEK o al fosfato de calcio,

- 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 consolidacion del injerto, ausencia de fusién visible, pseudoartrosis,

- migracion postoperatoria del implante,

- patologias de los distintos niveles veriebrales adyacentes a la artrodesis,

- rotacion o fracturas precoces del dispositivo debidas por lo general a una pseudoartr051s
- intoleracia al PEEK o al fosfato de calcio,

- necrosis, debida habitualmente a una avascularizacion o colapso de las partes Oseas
estabilizadas, ‘

- daiio neuroldgico producido por el paso del instrumental quirargico.

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
El almacenamiento no requiere ninguna condicion especial

INSTRUCCIONES DE USO

M YRNE
o

%
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El dlstrlbuldor entrega al usuario una documentacion técnica que presenta TLIF KAGE
RSF; este debera leer dicha documentacion antes de utilizar el producto.

- Comprobaciones previas - :

Comprobar que no se ha rebasado la fecha’ de caducidad y que el paquete no esta ni
abierto ni deteriorado. La documentacion también esté disponible en el fabricante.

- Posicionamiento -

Antes de la implantacion, es necesario raspar cuidadosamente las placas vertebrales,
asi como eliminar las partes enfermas, para favorecer la regeneracion osea. Debe prestarse
atencion para no debilitarlas durante la maniobra con el fi n de evitar ¢l hundlmlento '
posterior de la caja.

Las cajas estan concebidas para su uso en parejas.

La estabilizacién del espacio intersomético debe asegurarse mediante un sistema de
osteosintesis posterior. '

Una vez seleccionado el tamaiio de la caja TLIF KAGE RSF, se utilizara el material
auxiliar de colocacion del dispositivo para posicionar la parte implantable (caja+sustituto
0seo) en el espacio intersomético.

Una vez operado el control radiolégico del posicionamiento correcto de la caja, se
desatornillard el portaimplantes separandolo de la parte caja+sustituto.

Después de la intervencion, se debera anotar sistematicamente en el expediente qulrurglco
del paciente la referencia del dispositivo médico TLIF KAGE RSF utilizado.

ADVERTENCIA

De conformidad con la normatlva el producto deber4 ser manejado y/o insertado

por personas debidamente cualificadas, con previo conocimiento del presente prospecto.
La sociedad KASIOS quedara eximida de toda responsabilidad con respecto a todo
parametro ajeno a su control, a saber, y sin exclusién alguna de otros pardmetros, cualquier
modificacién del producto posterior a su entrega en la sede del destinatario, manejo
incorrecto del producto antes, durante o después de la intervencion.

Cualquier disconformidad debera indicarse inmediatamente al departamento comercial

de la compaiiia distribuidora en cuanto se tenga conocimiento de tal problema. Esta
informacion deber4 ir acompafiada de la declaracion y la descripeion de la disconformidad,
junto con los métodos de control utilizados y los productos objeto de la declaracion.

Es responsabilidad del cirujano proporcionar al paciente toda la informacién que pueda
antes y después de la intervencion (prestaciones del dispositivo, riesgos de la operacion,
movimientos que hay que evitar), cerciorarse de que todos los componentes, ademas de la
caja TLIF KAGE RSF, fabricados por terceros y utilizados junto con el dispositivo sean
compatibles y justifi car la utilizacién del dispositivo en funcion del paciente.

El cirujano asumir4 la responsabilidad de cualquier medicamento que administre

durante la insercion del implante.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-001028-14-3
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
AIimg%og Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
2 .............. «y de acuerdo con lo solicitado  por IPMAG S.A., se autorizo 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 lumbar pre rellenada y pre montada
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-027 SISTEMA ORTOPEDICO
DE FiJACION | |
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): KASIOS
Clase de Riesgo:‘ v
Indicacidn/es autorizada/s: El dispositivo estd destinado a su usc en caso de
artrodesis lumbar por via posterior bilateral (o fusién intersomética lumbar
posterior) con el fin de optimizar la fusién oOsea.
Esta indicado en el contexto de: irestabilidad, degeneracion distal,
espondilolistesis.
Modelo/s: TLIF KAGE RSF:

TLIF Kage RSF Grande 31 x 14 mm Altura 6 mm Lordosis 0° RSFKT06-0F



TLIF Kége RSF Grande 31 x 14 mm Altura 7 mm Lordosis 0°
TLIF Kage RSF Grande 31 x 14 mm Altura 8 mm Lordosis 0°
TLIF Kage RSF Grande 32 x 15 mm Altura 9 mm Lordosis 0°
TLIF Kage RSF Grande 32 x 15 mm Altura 10 mm Lordosis 0°
TLIF Kage RSF Grande 32 x 15 mm Altura 11 mm Lordosis 0°
TLIF Kage RSF Grande 33 x 16 mm_AItura 12 mm Lordosis 0°
TLIF Kage RSF Grande 33 x 16 mm Altura 13 mm Lordosis 0°
TLIF Kage RSF Grande 33 x 16 mm Altura 14 mm Lordosis 0°
TLIF Kage RSF Grande 31 x 14 mm Altura 6 mm Lordosis 4°
TLIF Kage RSF Grande 31 x 14 mm Altura 7 mm Lordosis 4°
TLIF Kage RSF Grande 31 x 14 mm Altura 8 mm Lordosis 4°
TLIF Kage RSF Grande 32 x 15 mm Altura 9 mm Lordosis 4°
TLIF Kage RSF Grande 32 x 15 mm Altura 10 mm Lordosis 4°
TLIF Kage RSF Grande 32 x 15 mm Altura 11 mm Lordosis 4°
TLIF Kage RSF Grande 33 x 16 mm Altura 12 mm Lordosis 4°
TLIF Kage RSF Grande 33 x 16 mm Altura 13 mm Lordosis 4°
TLIF Kage RSF Grande 33 x 16 mm Altura 14 mm Lordosis 4°
TLIF Kage RSF 28 x 10 mm Altura 7 mm Lordosis 4°

TLIF Kage RSF 28 x 10 mm Altura 8 mm Lordosis 4°

TLIF Kage RSF 28 x 10 mm Altura 9 mm Lordosis 4°

TLIF Kage RSF 28 x 10 mm Altura 10 mm Lordosis 4°

TLIF Kage RSF 28 x 10 mm Altura 11 mm Lordosis 4°

TLIF Kage RSF 28 x 10 mm Altura 12 mmvl'_'ordosis 4°

-

RSFKT07-0F
RSFKTO8-0F
RSFKT09-0F
RSFKTA10-0F
RSFKT11-0F
RSFKT12-0F
RSFKT13-0F
RSFKT14-0F
RSFKTQ6-4F
RSFKTO07-4F
RSFKT08-4F
RSFKTO09-4F
RSFKT10-4F
RSFKT11-4F
RSFKT12-4F
RSFKT13-4F
RSFKT14-4F
RSFKTEO7-4F
RSFKTEO8-4F
RSFKTEQ9-4F
RSFKTE10-4F
RSFKTE11-4F

RSFKTE12-4F
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TLIF Kage RSF 28 x 10 mm Altura 13 mm Lordosis 4° RSFKTE13-4F
TLIF Kage RSF 28 x 10 mm Altura 14 mm Lordosis 4° RSFKTE14-4F
TLIF Kage RSF 28 x 10 mm Altura 7 mm Lordosis 8° RSFKTEO7-8F
TLIF Kage RSF 28 x 10 mm Altura 8 mm Lordosis 8° RSFKTEQ8-8F
TLIF Kage RSF 28 x 10 mm Altura 9 mm Lordosis 8° RSFKTE09-8F
TLIF Kage RSF 28 x 10 mm Altura 10 mm Lordosis 8¢ RSFKTE10-8F
TLIF Kage RSF 28 x 10 mm Altura 11 mm Lordosis 8° RSFKTE11-8F
TLIF Kage RSF 28 x 10 mm Altura 12 mm Lorddsis 8° RSFKTE12-8F
TLIF Kage RSF 28 x 10 mm Altura 13 mm Lordosis 8° RSFKTE13-8F
TLIF Kage RSF 28 x 10 mm Altura 14 mm Lordosis 8° RSFKTE14-8F

Periodo de vida Util: 5 afios

Forma de presentacion: envase unitario

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: KASIOS

Lugar/es de elaboracién: Chemin de la Violette n° 18, 31240 L'UNION — FRANCIA

Se extiende a IPMAG S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-
1029-53, en la Ciudad de Buenos Aires, a 13ABR2H]5,5!endo su

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

DISPOSICION N° 2 ?6 8

A}

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ANM.AT.
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