COMMISSION D’EVALUATION DES REPUBLIQUE FRANCAISE
PRODUITSET PRESTATIONS

Avisdela Commission

26 mars 2003

Cet avis et consteutif a la recommandation de la Commisson dEvduation des Produits et
Predaions reative aux lignes génériques des subgtituts synthétiques de lI'os du 5 février 2003
modifiée le 26 mars 2003.

Dispositif :  CHRONOS™, substitut synthétique de I'os

Modéles : granulés, cylindres, cubes et coins

710.000S |ChronOS™ R-TCP, granules 0.5x0.7mm, 0.5gr, porosité 60%
710.001S |ChronOS™ R-TCP, granules 0.7x1.4mm, 0.5gr, porosité 60%
710.002S |ChronOS™ R-TCP, granules 0.7x1.4mm, 1.0gr, porosité 60%
710.014S |ChronOS™ R-TCP, granules 1.4x2.8mm, 5.0gr, porosité 60%
710.019S |ChronOS™ R-TCP, granules 1.4x2.8mm, 10.0gr, porosité 60%
710.025S |ChronOS™ R-TCP, granules 2.8x5.6mm, 5.0gr, porosité 60%
710.026S |ChronOS™ R-TCP, granules 2.8x5.6mm, 10.0gr, porosité 60%
710.030S [ChronOS™ [3-TCP, cylindre, Diam. 8.5, Long. 25mm

710.031S [ChronOS™ [3-TCP, cylindre, Diam. 9.5, Long. 25mm

710.0.32S [ChronOS™ R-TCP, cylindre, Diam. 10.5, Long. 25mm

710.033S [ChronOS™ R-TCP, cylindre, Diam. 12.5, Long. 25mm

710.035S [ChronOS™ R-TCP, cylindre, Diam. 14.0, Long. 25mm

710.042S [ChronOS™ [3-TCP, block, 5x5x10mm

710.045S [ChronOS™ 3-TCP, block, 12.5x12.5x10mm

710.047S [ChronOS™ R-TCP, block, 20x20x10mm

710.050S [ChronOS™ [3-TCP, coin, angle 10°, 25x20mm

710.051S [ChronOS™ [3-TCP, coin, angle 14°, 25x20mm

710.052S [ChronOS™ [3-TCP, coin, angle 18°, 25x20mm

710.053S [ChronOS™ [3-TCP, coin, angle 22°, 25x20mm

710.054S |ChronOS™ R-TCP, coin, angle 26°, 25x20mm

710.057S |ChronOS™ R-TCP, coin, demi-cercle, angle 7°, pour ostéotomie tibiale
710.060S |ChronOS™ R-TCP, coin, demi-cercle, angle 10°, pour ostéotomie tibiale
710.063S |ChronOS™ R-TCP, coin, demi-cercle, angle 13°, pour ostéotomie tibiale

Fabricant : MATHYSMEDICAL (Suisse)

Demandeur : MATHYSMEDICAL FRANCE

Nature dela demande

Demande dinscription sur la liste des produits et prestations mentionnés al’article L 165-1 du code
de la Sécurité Socide

Secr étariat dela Commission : AFSSaPS— Unité des Dispositifs M édicaux




| - Caractéristiquesdu produit ou dela predtation

s MarquageCE

Clase 1, notification par TUV Product Service (0123).

m  Description

Substitut synthétique de I'os compose de phosphate trical cique pur (>95%).

m Fonctions assurées

Comblement osseux, ou renforcement dune perte de substance osseuse dorigine traumatique ou
orthopédique, dans la perspective d'une recongtitution du stock osseux.

= Applications

Lademande dinscription concerne les indications suivantes :
- danslaperspective d'une recongtruction du stock osseux,
- renforcement dune dructure osseuse ou comblement dune perte de substance osseuse
d'origine traumatique ou orthopédique.




RECOMMANDATIONSDE LA COMMISSION D’EVALUATION
DESPRODUITSET PRESTATIONS

NOM : CHRONOS™! substitut synthétique del'os
Suffisant, ce dispogtif correpond a la description
SR géndrique de la ligne générique reaive aux subdituts

synthétiques de I'os proposée par la CEPP (avis du 5 février
2003)

Eléments conditionnant le SR

Indications:

La prise en charge est assurée dans les cas de comblement
osseux, ou renforcement dune perte de substance osseuse
dorigine traumatique ou orthopédique, dans la perspective
d'une recondtitution du stock 0sseux

Conditions de prescription et d' utilisation :

Spécifications techniques :

Subgtitut  synthétique de l'os sous forme géométrique
(sphére, granulé, cube, cone, paraléépipede, cylindre) ou
forme anatomique (vertebre, disque intervertéord, coin
dogtéotomie ou cdles utilistes notamment en chirurgie
maxillo-faciale, ORL ou neurochirurgie) :

inférieur ou égdl a5 e,

supérieur a5 cn? et inférieur ou éga a15 et

supérieur 415 cnt

La prise en charge et assurée pour les produits de
compogtion suivante :
1. Phosphates de Calcium

- Phosphate tricalcique (PTC) pur (> 95%)

- Hydroxyapatite (HAP) pur (> 95%)

- PTC/HAP : produits biphasiques

2. Sulfatesde Cadcium
Sulfate de calcium pur (>98%)

ASR:

Type d inscription:

Ligne générique (rubrique phosphate trical cique pur)

Durée d'inscription:

Conditions du renouvdlement :

Population cible :




