"2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO"

Ministerio de Salud DISPOSICHM N° 6 9 I 8

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENQOS AIRES, 2 3 NOV 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-778/12-5 del Registro de esta
Administracidn| Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por ias presentes actuaciones IPMAG S.A solicita se autorice la
inscripcién en &l Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica {RPPTM)
de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 {(TQ 2004), y normas complementarias.

QLﬂE consta |a evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaivacidn técnica producida por la Direccién de
Techologia Médica, eh la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

establecimientor declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de |la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sldo convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en ia materia,

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico abjeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por |os Articulos

y\\) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Disposicion, ¢o

I,

r ello;

INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

EDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Tecnologia Médica {RPPTM)
Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
)re descriptivo CAJAS DE PEEK INTERSOMATICAS PRELLENA Y
SAR y nombre técnico INJERTOS PARA HUESOS SINTETICO, de
solicitado por IPMAG S.A ,
que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma

de lag Administracion Nacional de

con los Datos Identificatorios
e de la misma.

- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
le uso que obran a fojas 7 y 122-125 respectivamente, figurando
I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la

- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articuios
Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo I1I
Disposicion y que forma parte integrante de la misma

En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar ia
izado por la ANMAT, PM-1029-25, con exclusion de toda otra
templada en la normativa vigente.

La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

a partir de la fecha impresa en el mismo.

Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Tecnologia Meédica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
teresado, haciéndole entrega de copia autenticada de {a presente
njuntamente con sus Anexos I, Il y III. Girese al Departamento de




&

"2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO"™

Ministerio de Salud ;’61' .
Secretaria de ioliticas, msFoo t{;lfﬂ! L 9 , 8
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumpiido,

archivese.

Expediente N© 1-47-778/12-5 ‘wf‘r’

DISPOSICION No Dr. OTTO A. ORSINGHFR
N I.UI-INTE.RVENTOR
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DATOS

inscripto en el

IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del
RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

ANEXO 1

Nombre descriptivo; CAJAS DE PEEK INTERSOMATICAS PRELLENA Y LISTA PARA

USAR

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-966 INJERTOS, DE
HUESOS, SINTETICOS
Marca de (los) producto(s) médico(s): KASIOS

Clase de Ries
Indicacion/es
via anterior, el
ambos para opt
-estabilizacion
osteofitosis que

-inestabilidad i

: Clase IV

p
utorizada/s: El dispositivo RSF se destina para artrodesis cervical

PLIF KAGE RSF para artrodesis lumbar por via posterior bilateral,
imizar la fusién désea, en los siguientes casos:

subsiguiente a un curetaje de hernia discal cervical o de
comprima las raices nerviosas o la médula

tervertebral degenerativa

-degeneracién discal

-espondilclistes
Modelo/s:

KASIOS KAGE
RSF Kage is a
RSF 14-03 KAG
14-05 KAGE RS
07 KAGE RSF 1
KAGE RSF 13 »x
KAGE RSF 13 3
KAGERSF 13 3

e

Is

RSF /PLIF KAGE RSF

cervical cage

E RSF 13 x14 H3 mm, RSF 14-04 KAGE RSF 13 x14 H4 mm, RSF
F 13 x14 H5 mm, RSF 14-06 KAGE RSF 13 x14 H6 mm, RSF 14-
3 x14 H7 mm, RSF 14-08 KAGE RSF 13 x14 H8 mm, RSF 14-09
(14 H9 mm, RSF 14-10 KAGE RSF 13 x14 H10 mm, RSF 17-03
x17 H3 mm, RSF 17-04 KAGE RSF 13 x17 H4 mm, RSF 17-05
x17 H5 mm, RSF 17-06 KAGE RSF 13 x17 H6 mm, RSF 17-07
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KAGE RSF 13
KAGE RSF 13

I

x17 H7 mm, RSF 17-08 KAGE RSF 13 x17 H8 mm, RSF 17-09
17 H9 mm, RSF 17-10KAGE RSF 13 x17 H10 mm

PLIF Kage RSF L25 mm
RSFLO8-0, RSFLOQ-O, RSFL10-0, RSFL11-0, RSFL12-0, RSFL13-0, RSFL14-0,

RSFLO8-4, RS
RSFLO8-8, RSF
Periodo de vida
Condicién de e
Nombre del fab
Lugar/es de

Launaguet- Fra

Expediente N©
DISPOSICION 1

FLO9-4, RSFL10-4, RSFL11-4, RSFL12-4, RSFL13-4, RSFL14-4,
1 09-8, RSFL10-8, RSFL11-8, RSFL12-8, RSFL13-8, RSFL14-8

util: 5 afios

xpendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
ricante: KASIOS

elaboracion: 8 la Croix-31140

impasse de la Feuilleraie-ZI

ncia

hdjk
1-47-778/12-5 ’
NG Dr. OTTO A. ORSINGKER
6 SUB-INTERVENTOR
i 9 ANMAT
197 ¢
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

-----------------------------
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MODELO DE RC')TzULO DEL FABRICANTE

Descripcion: Nombre de modelo comercial KAGE RSF WEDGE KAGE RSF
Nombre Técnico CAJA CERVICAL PRELLENA LISTA PARA USAR

Simbolo de esteriliélad por radiacidén

{Logotipo KASIOS)

(Raz6én Social, direccion y ciudad de fabricacién, email y pagina web)
Z1la Croix

8 impasse de la Feuilleraie

31140 LAUNAGUET-FRANCE

contact{@kasios.com

www kasios.com

Simbolo de marca CE

Simbolo de uso Unico

Simbolo de adverténcia para verificar instrucciones de uso
Leyenda : no usar si el envase estd abierto 0 dafiado/ No reutilizar

Modelo dimensiones y nombre técnico
KAGE 13X 14
H5mm

REF. : (Numero de referencia KASIOS) 7

LOTE: (Numero dellote de fabricacion)

Cantidad: {Cantidagles de embalaje)

Validez: fecha de vencimiento

DT. FARMACEUTICA Maria José Gallego — MN 11258

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT - PM 1029-25

GO

MARIA soc
FARMA
MN 1125

-

CASA CENTRAL: Tucumin 2133 6°Pise - CIO50AAQ - Buenos Aires - Argentina - TelfFax: (54-11} 4953-0123 - www.ipmagna.com




INSTRUCCIONES DE uso
Dirigido a los cirujands y personas autorizadas

Fabricado por KASIO

Zl la Crolx 8 impasse [de la Feuilleraie

31140 LAUNAGUET-FRANCE

Importado por IPI'\/IAG| S.A. - Tucuman 2133 piso 6° - CABA

CAJA CERVICAULUA’IBAR PRELLENA LISTA PARA USAR

DT. FARMACEUTICA Maria José Gallego — MN 11259
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT - PM 1029-25

DESCRIPCION

El dispositivo RSF (K{GE RSF vy WEDGE KAGE RSF / PLIF RSF) consiste en
una caja cervical / lumbar previamente rellenada con un sustituto 0seo sintéetico y
montada en un porta-implantes desechable de uso unico, respectivamente . Ei
conjunto se vende deng(o de un envase estéril con doble blister.

Existe en varias alturas y anchos para acomodarse mas facilmente a la anatomia
de los distintos espacios intervertebrales.

La caja cervical pre-re!l%na esta destinada a ser posicionada en el espacio
intervertebral durante una artrodesis intersomatica cervical. Las cajas lumbares
prerrelienas estan destinadas a su implantacion en el espacio intervertebral en
casos de artrodesis iumbares posteriores

El porta-implantes de dcero inoxidable se presenta ya atornillado a la caja pre-
rellena facilitando Ia intgrvencion quirdrgica y la impiantacion de la caja pre-rellena.
El porta-implantes, de 110 unico, debera ser desechado después de cada
utilizacion.

La caja es de PEEK ¢plima. El sustituto 6seo sintético, perfectamente

adaptado a la caja, e%té compuesto de hidroxiapatita(60%) y de beta-fosfato-
tricalcico {40%).

INDICACIONES | Cy

E! uso del dispositivo RSF se destina a la artrodesis cervical por via anterior El
dispositivo PLIF KAGE RSF esta destinado a su uso en casos de artrodesis
lumbar por via posterior bilateral (o fusion intersomatica lumbar posterior), ambos
con €l fin de optimizar la [USiOn Osea. Esta indicado en casos de:

MK 11259




- estabilizacion subsiguiente a un curetaje de hernia discal cervical o de osteof¥

tosis que comprima las raices nerviosas o la médula.
- inestabilidad intervertebral degenerativa.

- Degeneracion discal

- Espondilolistesis

La parte correspondiente al implante (caja-sustituto) es la que opera la
descompresién radicular mediante distraccién intersomatica.

El cirujano asumira ia entera responsabilidad de cualquier otra utilizacion distinta
de ésta.

PRESTACIONES
El disefio del dispositivo RSF facilita la insercion del implante durante la
intervencion quirﬂrgi{a ya que el dispositivo se presenta en envase estéril, listo
para usar. Ademas, ¢l porta implantes esta disefiado para posicionar el implante
(caja + sustituto 6se0) dentro del espacio intersomatico.

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

El PEEK éptima posee un modulo de elasticidad muy similar al de la parte cortical
del hueso humano. ﬂas propiedades de la caja de PEEK permiten su puesta en
marcha inmediata.

La caja cervical radigtransparente dispone de 6 marcadores opacos al radio con
los que se visualiza el posicionamiento correcto del implante.

El sustituto 0seo sinté¢tico goza de una porosidad y de una superficie optimizada
que favorecen el répgo crecimiento 0seo.

La porosidad media s de 60%. Los macroporos del substituto tienen un tamarfo
situado entre los 300-700 um y estan totalmente interconectados entre si.

PRESENTACION
El dispositivo RSF se presenta dentro de un envase con doble blister ESTERIL.
Dicho embalaje garii'utiza 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 KAGE RSF y WEDGE KAGE RSF han sido esterilizados con
rayos garma, a una dosis minima de 25 kGy.

E! plazo de caducidad es de § afos a condicion exclusivamente de gue el envase
permanezca intacto.
La fecha limite de utilizacion figura en el paguete. El dispositivo RSF es de uso

{inico y no podréa ser esterilizado por segunda vez. Se debera desechar
el porta-implantes después de cada utilizacion. La parte implantable esta d

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 patégenos.

MARIA J

T

IPMAG S.A. FAR_[\_A_{\(?EUT%CA



utilizacion. Este matdrial ha sido disefiado especificamente para utilizarse durante
la colocacion exclusiva de los implantes KAGE RSF/ WEDGE KAGE RSF y PLIF
KAGE RSF por lo tarito no puede adaptarse a otro tipo de implantes.

PRECAUCIONES

- Dicho dispositivo deberd ser manejado Unicamente por personas formadas a
esta técnica operatoria.

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

- El tamano del implante se elegira en funcidon del cuadro clinico y de la correccion
deseada.

- El dispositivo es de uso Unico y no podra ser esterilizado de nuevo.

- No utilizarlo si el embalaje estuviera deteriorado.

- No utilizario despues de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

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

CONTRAINDICACIONES

El uso de dispositivos| KAGE RSF/WEDGE KAGE RSF y PLIF KAGE RSF debera
prescribirse en los siglientes casos:

- sitio necrosado o infectado;

- osteoporosis importante;

- inestabilidad vertebral grave;

- afeccién vertebral maligna;

- alergia o intolerancia|al PEEK o al fosfato de calcio;

- iIncompatibilidad por causa del estado del paciente;

- indicaciones distintaq de las contenidas en el parrafo « indicaciones ».

EFECTOS SECUNDAEIOS
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 fusion visible,
pseudoartrosis.

- Migracion postoperatona del implante.

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

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

- Intolerancia al PEEK ¢ al fosfato de calcio.

- Necrosis, debida habitualmente a una avascularizacion o colapso de las partes
Oseas estabilizadas.

- Dano neurologico producido por el paso del instrumental quirGrgico.

ALMACENAMIENTO Y| TRANSPORTE
El aimacenamiento no requiere ninguna condicion especial.

MARIA JOSE GO
Qs FARMACEUTI
\ PRESIDENTE MN 11250

IPMAG S.A.
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INSTRUCCIONES DE USO

Ei distribuidor entregara al usuario una documentacion
explicativa sobre los dispositivos KAGE RSF/ WEDGE KAGE RSF y PLIF KAGE
RSF |, quien debera jomar conocimiento de la misma antes de utilizar por primera
vez el producio. La documentacion se encuentra igualmente a disposicion de los
usuarios en las oﬁcinTs del fabricante.

Comprobaciones previas
Comprobar que no se ha rebasado la fecha de caducidad y gue el paquete no esta
ni abierto ni deteriora?o.

Se recomienda el uso de un distractor de tipo Caspar para abrir la cavidad
intervertebral destinada a alojar la parte implantable (caja + sustituto) del
dispositivo. |

Antes de la implantacién se debera efectuar un curetaje minucioso de las
plataformas vertebrales, estimulandolas para favorecer el crecimiento de nuevos
tejidos Gseos. Conve%ﬂdré tener cuidado con no fragilizarlas durante la maniobra

Posicionamiento &t

para evitar el hundimiento ulterior de la caja.

El tamafio apropiado del dispositivo RSF se elegird probando las cajas de ensayo
previstas a estos efectos.

Tras seleccionar el tzimaﬁo indicado de dispositivo RSF, se colocara la parte
implantable del dispositivo (caja + sustituto) en el espacio intersomatico.

Una vez operado el control radiolégico del posicionamiento correcto de la caja, se
desatornillara el portaimiplantes separandoio de la parte caja + sustituto.

Después de la intervencién, se debera anotar sistematicamente en el expediente
quirtirgico del paciente |a referencia del dispositivo médico RSF utilizado.

ADVERTENCIA
De conformidad con lanormativa, el producto deberd ser manejado y/o insertado

por personas debidampnte cualfficadas, con previo conocimiento del presente

prospecto.

La sociedad KASIOS gquedara eximida de toda responsabilidad con respecto a

todo parametro ajenc p su control, a saber, y sin exclusion alguna de otros

parametros, cualquier modificacion del producto posterior a su entrega en la sede

del destinatario, manejq incorrecto del producto antes, durante o después de la
intervencion. Cualquier falta de conformidad deberé notificarse sin demora alguna,

al servicio comercial de la distribuidora, nada mas detectar el problema.

Dicha notificacion debeaé comportar la referencia y niumero de lote del producto

incriminado.

Incumbira al cirujano proporcionar al paciente todas las informaciones necesarias

antes y después de la ilﬂemencién {prestaciones del dispositivo, riesgo operatorio,

movimientos a evitar), camprobar la plena compatibiiidad entre el dispositivo

y cualquier ofro compongnte fabricado por terceros que se utilice conjuntamentfy
con €l y justificar el uso QEI dispositivo en funcion de cada paciente.

El cirujano asumira la responsabilidad de cualquier medicamento que adminisire

durante la insercian del iTpIante.

MARIA JOBE GO
FARMATEUTICA

e
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ANEXO III
CERTIFICADO

El Interventor~

Tecnologia Mgdica (ANMAT)

Expediente NO; 1-47-778/12-5

de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

certifica que, mediante la Disposicion N©°

69’ , y de acuerdo a lo solicitado por IPMAG SA, se autorizé la

inscripcién en
Médica (RPPTN
caracteristicos
Nombre descri
USAR

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

- HUESOS, SINT]
Marca de (los)
Clase de Riesgt
Indicacibn/es &
via anterior, el
ambos para op
-estabilizacién

el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

1), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

ptivo: CAJAS DE PEEK INTERSOMATICAS PRELLENA Y LISTA PARA

16-966 INJERTOS, DE
ETICOS

producto(s) médico(s): KASIOS

»: Clase IV

utorizada/s: El dispositivo RSF se destina para artrodesis cervical
PLIF KAGE RSF para artrodesis lumbar por via posterior bilateral,
timizar la fusién ¢sea, en los sigulentes casos:

subsiguiente a un curetaje de hernia discal cervical o de

osteofitosis que comprima |as raices nerviosas o la médula

-inestabilidad intervertebral degenerativa

~-degeneracion

discal

-espondilolistesis

Modelo/s:

KASIOS KAGE RSF /PLIF KAGE RSF

RSF Kage is
oo

|ecervical cage



RSF 14-03 KAGE RSF 13 x14H3 mm, RSF 14-04 KAGE RSF 13 x14 H4 mm, RSF
14-05 KAGE RSF 13 x14 HS r\nm, RSF 14-06 KAGE RSF 13 x14 H6 mm, RSF 14-
07 KAGE RSF 13 x14 H7 mnj,SRSF 14-08 KAGE RSF 13 x14 H8 mm, RSF 14-09
KAGE RSF 13 x14 H9 mm, F 14-10 KAGE RSF 13 x14 H10 mm, RSF 17-03
KAGE RSF 13 x17 H3 mm, RSF 17-04 KAGE RSF 13 x17 H4 mm, RSF 17-05
KAGE RSF 13 x17 H5 mm, RSF 17-06 KAGE RSF 13 x17 H6 mm, RSF 17-07
KAGE RSF 13 x17 H7 mm, RSF 17-08 KAGE RSF 13 x17 H8 mm, RSF 17-09
KAGE RSF 13 x17 H9 mm, RSF 17-10KAGE RSF 13 x17 H10 mm

PLIF Kage RSF L25 mm
RSFLO8-0, RSFLO9-0, RSFL10-0, RSFL11-0, RSFL12-0, RSFL13-0, RSFL14-0,
RSFLO8-4, RSFL09-4, RSFL10-4, RSFL11-4, RSFL12-4, RSFL13-4, RSFL14-4,
RSFLO8-8, RSFL09-8, RSFL10-8, RSFL11-8, RSFL12-8, RSFL13-8, RSFL14-8
Periodo de vida atil: 5 afios

Condicion de expendio: venta [exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: KASIOS
Lugar/es de elaboracién: 8 impasse de la Feuilleraie-Z1 la Croix-31140
Launaguet- Francia
Se extiende a IPMAG SA el qutificado PM-1029-25, en la Ciudad de Buenos Aires, a
2N0V?012 siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su

emisién.
DISPOSICION No©

Dr. OTTO A ORS|,
- INGHF,
3"'"'""'5'!\!5.,1-0"“
AN M AT,




