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VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1905-15-4 del Registro de esta
Médica

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma IPMAG S.A. solicita la

revalidacion y modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM NO PM-

1029-20, denominado SUSTITUTO OSEQ, marca KASIOS,
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposiciéh ANMAT N°© 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores vy

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisjtos de la |

normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tpmado la

intervencién que le compete. |
Que se actla en virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
} DISPONE:
ARTICULO 19.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Ins

cripcion en |

el RPPTM N© PM-1029-20, correspondiente al producto medico denominado:

SUSTITUTO OSEQ, marca KASIOS, propiedad de la firma IPMAG S.A.
través de la Disposicion ANMAT N° 2007 de fecha 21 de marzo de
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rectificatorias y modificatorias, segun -lo establecido en 'el Anexo qu

parte de la presente Disposicion.
ARTICULO 20.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripci

RPPTM N° PM-1029-20, denominado: SUSTITUTO OSEOQ, marca KASIOS.

ARTICULO 39.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacidén de Modifica
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el qu
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°® PM-1029-20.

ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de
notifiguese ai interesado y hagasele entrega de la copia autentica
presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, rotulos e instruc
uso autorizados; girese a la Direccidn de Gestién de Informacion Teg

que efectlle la agregacion del Anexo de Autorizacién de Modifica

certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-1905-15-4
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medica
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mentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Dijsposicién
N°58?,% los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

el RPPTM N© PM-1029-20 y de acuerdo a lo solicitado por la firma IPMAG S.A,, la
modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del

producto inscriptc en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: SUSTITUTO OSEO.

Marca: KASIOS,

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 2007/11.
Tramitado por expediente N° 1-47-5999-10-7.

Certificado de
Autorizacién y Venta
de Productos

Médicos

21 de marzo de 2016

DATO MODIFICACION /
DATO AUTORIZADO ,
IDENTIFICATORIO A RECTIFICAGION
HASTA LA FECHA
MODIFICAR AUTORIZADA
Vigencia del

21 de marzo de 2021

Sustituto

oseo

Modelo(s)

Jectos / Sustituto o&seo
sintético inyectable
(polvo+liquido+accesorios

necesarios para la

preparacion)

JECTOS:
sintético inyectable

accesorios asociados

b4

I - —
Nombre Geneérico

Sustituto Oseo

Sustituto Osea Sintético

Inyectable

Proyecto de Roétulo

Autorizado segun Disp.

A foja 65,

ANMAT N° 2007/11.
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Proyecto de

Instrucciones de

Autorizado segun Disp.
ANMA N° 2007/11.

A fojas 66-68.

Uso
Formas de Por unidad con accesorios
presentacién (Polvo, liquido, boi,
espatula, jeringa y ¢anula
. para preparacion).
El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Aufjorizacion
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
NG PM-

firma IPMAG S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPT

1029-20, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias......... ]3ABR.20]
Expediente N° 1-47-3110-1905-15-4
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ROTULOS

13 ABR. 2016 |

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

Nombre del Importador: IPMAG SA
Direccion: Sanchez de Bustamante 485 C1173ABG. CABA. ARGENTINA

SUSTITUTO OSEQ SINTETICO INYECTABLE |
KASIOS

JECTOS |

sustituto oseo sintetico inyectable y accesorios asociados |

l

1

Fecha de vencimiento
N° lote:
Prohibido reprocesar |

ESTERIL
Proceso de esterilizacion por radiacion gamma |

Ver instrucciones de uso .
Simbolo de producto fréagil |

|
Referencia . Il

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

zratura

ambiente

Director Técnico: Farmacéutica Maria José Gallego — MN 11259

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM — 1029-20

Condiciones de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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INSTRUCCIONES DE USO

JECTOS
Nombre del fabricante: KASIOS
Direccion: : 18 chemin de la Violette- 31240 L'UNION. FRANCIA

Nombre del Importador: IPMAG SA
Direccion: Sanchez de Bustamante 485 C1173ABG. CABA. ARGENTINA

SUSTITUTO OSEO SINTETICO INYECTABLE
KASIOS
JECTOS
sustituto oseo sintetico inyectable y accesorios asociados

Prohibido reprocesar

ESTERIL
Proceso de esterilizacion por radiacién gamma

Simbolo de producto fragil

@

Referencia

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

ambiente

Director Técnico: Farmacéutica Maria José Gallego — MN 11259

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM — 1029-20

Condiciones de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

MARIA J LEGO
FARMACEMTICA
M.N 11259
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" tesultada dé una aposicidn dsea y de una

- .

JECTOS ‘
sustituto 6seo sintético inyectable

DESCRIPCION - INDICACIONES
JECTOS es un sustituto dsea sintdlico
inyectable utilizado para rellensr ia perdida
de suslancia de hueso espanjoso,

Es biocompatible y biorreabsarbible.

JECTOS se presenta en dos frascos, uno
que contiane el polvo y ¢l otro el tiquido,
ssociados a los accesorios nacesarios para
la mezcla y a inyeecu’m {bol, espétula,
jerings, canula). ,

Cuando se mezclan, ambos componenies
forman una pasta viscosa que pueda ser
inyectada entre 4 y 7 minutos despuds de
haber efecluado ia mezcla a lamparatura
ambiente.

CGMPOSIGléN FINAL.
Una vez mazclado el pmducto final se

., compona de:
.. =55%de fosfato dicAlcico dmndratado
.. -45%de fosfato. tricalcico

. CARACTERiSTlCAS
Dehldo a su compasicidn qulmica
_JECTOS es sustitvido por hueso que se
fcm'na de nuevo cuando se smplanta en.

contacto directo con und superficie ‘6sea. -
‘Eéte Tenémena de ‘ésten-irtegracion as el -

teabsowusn del camento snmunéneas. o

Rastslama en cmnprasidn > 20 MPa
Pofosdad ' 40%

N . {carrada)

) Tamaﬂomedmdelosms < 5pm
Tempo de endwecnnienlo 8-11 min
_{ga'C) - Ta toater
Temperatura da mawﬂn 45‘ C

PRECAUGIONES DE use:,

JECTOS ‘no deba- ser i sin
asocigrse & un material de osteosintesis
_adaptadc. en zonhas dspas sometidas a
tensiones meacénicas, .
- Para utiizar JEGTOS es necassria uoa
cuidadoss preparaaén de Ia zona. .daj
implante.

La zonz quiirgica debard desecarse al
maximg .

Atencidn: no inyectar JECTOS antes de
que fa mezcla se haya quedado pastosa
{aprcrimadaments 3 min.}

Para evitar la acumulacién de liguido en fa
tase post-operatona se recomisnda un
drenaje qunrurg:co si fusse necasario.

1a zona gquirlirgica no deberd cerrarse
antes de que JECTOS se haya endurecido
por complelo. §i JECTOS no se
endureciera, daberé retirarse.

Los componentes del frasco de lquido
pueden causar irritaciones. Es necesaria
la utllizaciéon de guantes quirdrgicos
durants la manipulacién de JECTOS. Si
ta piel o los ojos entrasen en contacto
con ol producte ¢ con sus
componentes, favar inmediatamenta las
zonas afectadas con un gran voluman
de agua.

- JECTOS no debers implantarse daspués:- :

de la facha de caducwdad que ﬂgura en el

T envase,

La combllnaclén de’ cualqulet sustancia
'medicarnentosa con’ "JECTOS en o

.- momento: ‘de” su’ lmplantacién - serd.-
"+ responsabifidad de! cirujano. - '_: s

ESTERILIDAD- .. :
ALMACENAM!ENTO

: Ambou fmscos. asi como los drspositlvoa

asociados, - se’ suministrar ‘estériles; -La__

- estérilizacién del sustituto dseo se efettia

pmmdm&ngammagladebsmonos )
con dxido de etilena.. .

‘La esiesiidad sélo e garan’uza sl et
embalaje permanece “intacto. COmpmbar o~
que el srwase de los frascos Y. ks
accesorios estd intactc antes de su
utilizacidn, '
Estd prehibida la mﬂemuacnén voLdo-a
Degunsolauso. ;.
Almacenar g tamperam ambiente

. EFECTOS SECUNDARIOS
No se han deteclado’ afscios $ecundarios.

"~ CONTRAINDICACIONES - -
"+ Infacciones agudas ¢ crénicas de la
zana quinirgica. .
« Acidosis melabdlicas ¥
insulinodependientes, -
« Insuficiencia metabdlica del paciente
que s& traduzea en una intolerancia
. personal al fostato y at calcio.
« En las zonas dseas de implante se
_puede producit el paso de granuios de
particulas  de fosfate cdlcico a fas
cavidades atticulares o 8 los espacios
meningeos.
« Al no haber experiencia con el producto
an nifos, éste no deberd ser utilizado en

cirugia pedidtrica.

" diabates

MARIA JOSE
FARMAGE

M.N 112
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]
PRECAUCIONES

La fsmperatura ambiente‘ puede Influir an
los fiempos de maniputacién y de
endurecimianto de JECTOS.

JECTOS debetd utiizarse a la temperatura
ambiente det quirdfano {20-23"C).

En temperaturss més bajas (17-18°C) los
tiempos de trabsjo y endurecimiento serdn

mas prolongados y & mayor temperatura -

{25-26°C} dichos tiempos disminuiran.

La cotrespondencia entre la temperatura y
_los tiempos de manipulaciin y de

endurecimiento  de ;| JECTOS  estd

representada en el cuadro siguiente.

JECTOS  deberd | slmacenarse  a
temperatura ambients.| En caso contraria,
dejar el procucio 3-4 horas a temperatura
.ambiente antes de su ulifizacidn,
. $i JECTOS aun no hubiera sido implantado
. cuando el tiempo de endurecimiento ya ha
transcurrido, tanto el materiai camo oS
accesorios deberdn ser desechados. -
.../ ese;necesara una segunda dosis de
. .[OS, ésta.deberd preparaise pof
. _--sppsrado., . |

INSTRUCCIONES PARA SU
. UTILIZACION -

} Echar an el bo! |3 cantidad lotal de
tiquido

4 Afadir la canlidad totaj de polvo y
accionar el cronamelro.

\encidn:

Es importante que sea si polvo el
que s¢ afiads al liquido y no al
contrario.

Debe ser mazclado el contenido
total de cada frasco.

3 Mezclar endrgicamenie el contenide
det bol hasta Ia obtencidn de una
pasta homogénea (sproximadaments
30 segundas),

2} Llenar la jeringa con JECTOS cuando
atin estd fiquido. ‘ i

i} Dejar reposar &l contenico dela
jeringa durante sproximadamente 4
minutos a 23° C (comprobar la

- tamperatura de I sala). ‘
i) Inyectar JECTOS lentamente. S

Jo volver a manipular o tocar JECTOS
rasta su total endurecimiento (es decir .
asta que esté totsimenta frol

o inydctar JECTOS antes de 3 minutos.

4

. ofin.
ER %. Xy
A3V SEREPTERT FORRRTERS! AR
o o IR s I '
" Tarperstura u‘l.kmpo- " Tiempds, ' Usnadadefa i - -Thinpode - - "‘:'“'&";9"-'?‘ BN
N !!m.___,__ mmh dtupm .pﬂ“’. imﬁﬂ“ﬂ
gmblente .. : . sndurec.

i
219%7 <2®

2107 <13°

223°} <25°

g
Este producto doberé ser manipulado ylo implantado por personas con formacién

y cualificacion pl"nfaa!olial adecuada y que hayan leido este folleto da instrucciones.

387
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FARMACERT!
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