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DISPOSICiÓN N°
38 ~ 8

CONSIDERANDO:

VISTO el Expediente N0 1-47-3110-1905-15-4 del Registr de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

Que por las presentes actuaciones la firma IPMAG S.A. olicita la

revalidación y modificación del Ce~ificado de Inscripción en el RPPT~j NO PM-

1029-20, denominado SUSTITUTO OSEO, marca KASIOS.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcanc s de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Prod ctores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requis tos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha t mado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por I Decreto

NO1490/92 Y por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2615.

BUENOSAIRES, 1 3 ABR. 2016 I
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIO AL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Ins ripción en

el RPPTM NO PM-1029-20, correspondiente al producto médico de/nominado:

SUSTITUTO ÓSEO, marca KASIOS, propiedad de la firma IPMAG S.A. obtenido a

través de la Disposición ANMAT N° 2007 de fecha 21 de marzo de 011 y sus
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DISPQSICIÓN N°

Expediente NO 1-47-3110-1905-15-4

DISPOSICIÓN N°

'r ROBERTO LEDE
U!)i1uminlstrador NacIonal

A,N.M.A.T.

rectificatorias y modificatorias, según .10 estabiecido en el Anexo qu forma

parte de la presente Disposición. ¡
ARTÍCULO 2°,- Autorízase la modificación dei Ce~ificado de Inscripci' n en el

RPPTM NOPM-1029-20, denominado: SUSTITUTO OSEO, marca KASIOS.

ARTÍCULO 30.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modifica1ciones el

cual pasa a formar parte integrante de ia presente disposición y el qu deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM NOPM-1029-20,

ARTÍCULO 40.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruJiones de

uso autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Tédnica para

que efectúe la agregación del Anexo de Autorización de ModificJciones al

certificado. Cumplido, archívese.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES
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MODIFICACIIO~ /

RECTIFICAqION

AUTORIZAbA

DATO AUTORIZADO

HASTA LA FECHA

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medie mentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Di~Posición

No....3:.8...1...,a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTMNOPM-1029-20 y de acuerdo a lo solicitado por la firma IPMAb S.A., la
I

modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla a pie, del

producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: SUSTITUTO ÓSEO.

Marca: KASIOS.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 2007/11.

Tramitado por expediente N° 1-47-5999-10-7.

DATO

IDENTIFICATORIO A

MODIFICAR

Vigencia del

Certificado de

Autorización y Venta 21 de marzo de 2016

de Productos

Médicos

21 de marzo de 2 21

Jectos / Sustituto óseo

(po Ivo+ Iíquido+accesorios

Modelo(s)

sintético inyectable

JECTOS: Sustituto

sintético inyebtable

accesorios asocié dos

óseo

y

Proyecto de Rótulo Autorizado según Disp.

ANMAT N° 2007/11.

.

Nombre Genérico

necesarios

preparación)

Sustituto Oseo

para

3

la

Sustituto Osea Sintético

Inyectable

A foja 65.
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Dr. 1II01!ll!!Píl'O LEEl!
Subadmlnlstrador Nacional

A..N.M.A.T.
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A fojas 66-68.

381 8

Autorizado según Disp.

ANMA NO2007/11.

Proyecto de

Instrucciones de

Uso
Formas de Por unidad con acce arios

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

1029-20, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días ..l ..3 ..ABR .2016
Expediente NO 1-47-3110-1905-15-4

DISPOSICIÓN NO

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la

N° PM-

presentación (Polvo, líquido, bol,

espátula, jeringa y ánula

para preparación).

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Au ,orización

antes mencionado.
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Nombre del Importador: IPMAG SA
Direcciim: Sanchez de Bustamante 485 Cl173ABG. CABA. ARGENTINA

SUSTITUTO OSEO SINTETICO INYECTABLE
KASIOS
JECTOS

sustituto oseo sintetico inyectable y accesorios asociados

Fecha de vencimiento
N° lote:
Prohibido reprocesar
ESTERIL
Proceso de esterilización por radiación gamma
Ver instrucciones de uso
Símbolo de producto frágil

~
Fecha de fabricación: .....
Referencia

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

Director Técnico: Farmacéutica María José Gallego - MN 11259

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM - 1029-20

Condiciones de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias



INSTRUCCIONES DE USO

JECTOS
Nombre del fabricante: KASIOS
Dirección: : 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 esterilización por radiación gamma

Símbolo de producto frágil

(2)
Fecha de fabricación: .....
Referencia

Almacenamiento/manipulación:
Los componentes de deben almacenarse en un ambiente limpio y seco. A temp ralura
ambiente

Director Técnico: Farmacéutica María 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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CONTRAINDICAGIONES ... ' .
'. 'lnfecclónes agudas" Ci c:r6nicas de' la
zona quil\lIgica.
• Acidosis meíab6iiéas y .diabetes
Insulinodependientes.
• Insuficiencia metabólica del psclenl.
que. ee traduzca en una intolerancia
, personal al fosfatoy al calcio.
• En la. zonas óseas de Implante se
.puede producir el paso de gránulos de
partlculas, de fosfato cálcico a les
cavidades articulares o s los espacios
meníngeos.
• Al no haber experienciacon el pradudo
en ni/las, ésle na debsrá ser utüizadoen
cirugla pediálrice.

Alenclón: na lnyectsr JECTOS antes d.
'lile ,. TT!ezcl.8ehaya quedado penosal'~'imadamente 3mln.)

JECTOS
sustituto óseo sil'ltéticoinyectable

DESCRiPcIóN • INDICACIONES
JECTOS es un sustKuto óseo sintético
inyectableutilizadopara rellenar la pérdida
de sustancia de hueso esponjoso.
Es biocompatibley biorreabsotbibte.
JECTOS se presenta en dos frascos, uno
que contiene el polvo y el olro el liquido,
asociados a los accesorios necesarios para .
la mezcla y la Inyección (bol, espátula,
jeringa, cánula).
Cuando se mezclan, ambOs componentes
fOrmanuna pasta viscosa que puede ser
inyedada entre.4 y 7 minutos después de
~r efectuado la mezcla a temperatura
ambiente. .' 'c

: ~.~:".~E.c"Ul;IQNe,SDE U,SO, .'
JECTOS . nt:l debe' ser utiliz8do sin
asociarse a un material de osteoslnte&1s
,lIdeptadO,en zonas 6eeaS sometldee e
. tensiones mecánicas. '. '
. P,,:r. utmzBrJECTqS es neceserl8 utia'
CUIdadosa preparacíón de la zona . del
""plante. .
lo zo". quii'úrgicadeberá desecarse al
m.eXimo

Para evitar la acumulaciónde liquidoen la
fase post..operatoria, se recomienda un
drenaje quirúrgica si fuese necesario.
La zona quirUrgicano deberá cerrarse
antes de que JECTOS se haya endurecido
por completo. Si JECTOS no se
endureciera, deberá relirerse.
Las componentes del frasca de liquido
pueden causar IrritacIones. E. necesaria
la utilización de guantes quirúrgicos
durante la manipulación de JECTOS. SI
la piel a las oJoa entrasen en contacta
can el producto o can sus
companentes, lavar Inmedlataments la.
zonas afectada. con un gran vo'u"""
de ague.

':;, .. co.M~ósicION'F',t.¡AL.'" . JECTOSno de~r6 implantarSedespués'
Una vez mezclado, el produdO fll'lal se de la fecha de caducidad que f¡guraen el

, ,campone.de: , . . envase .
..' .55% de fOSfátodicálclcodlhidratsdo . La,~omtllnaclón de,'cualquler sustancIa

• :" ~ 45ii!, de fOsfato,trlcák:lC.:i ," .' ". .medicamentosa tono, JECTOS enel,'momento' 'de'" .ú" Implantación .• e•••.'
' .•':cAMcTERlsnC~s' , : ", . re.ponsabtnded del clruJ.no. '
.Debido, a su C9mposlci6n qulmlc8, ., .
, . JECTOS es sustituido por hueso que se ' . E;STJ:RI.I:.I~Ab-. '
:fatrna de nuevo .cuand,Ose implanta en . , " 'ALMACENAMIENTO .. ',', .
.~~ d~o c:Qriuná sL4J81flcle'ósea.': An:llíoe'fr\ieco'., as1 'CómolOsdiSPaslÍlVqe'..
Este lérióménod8'~eél-lnlegr8ción lISe!' ,asoc:IadoS,"s.e' sumlnistranes!éri' •• , :Le

" ' .~uitadQde una ~skiicln ósee y de ona ' esténllzi!ci6ndel sustituto óseo ee' efeélúa
, 'íilesold6n del ceni8nto'simultállé8s.:' ,poi'I'$diac:íi>ngami\l,:y~de loe~as
',: o', .. .' ,....::. oonóxldocleetileno ..• Oo ••

'.' "RasisteriCl8en c:am i6n :> 20 MPa Le esíerllided eólÓ"ae garant;z;.¡'¡'.el
Porosidad 40W embelajeperrnanece 'lr1tactO.Compio~ .
, . : cerrada que el' envase de 'lbs frascos . Y. loe~

Tama mediode los ,< 5 accesorios está intado antes de su
utilización.

,~""rde. ~in:lIento ;:Hmln,: Es" ~bid!J .la~er¡b;~n:" ,.l.'
• Tein uradéreacc:i6n 4S'C. .OeuneolollSO. , ..... ".': . ,.... 'Alm~nar , temperaturaambiente.

EFECt()S$~COIiIDi\AlbS .
Nl:Ise han deteetadoefectos secundarlos.
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INSTRUCCIONES PARA SU
UTILIZACiÓN

) Echar an el bolla canlid'ad total d.e
liquido

:) Alladir la cantidad total da polvo V
accionar el cron6melro.

'tenclón;
Es Importante que sea el polvo el
que e. ellada el liquido y no al
contrario.
Debe ser mezcledo .1 contenIdo
total de cldelrasco.

,} Mezclar enérgicamente el contenido
del bol hasta la obtención de una
pasta homogénea (aproximadamente
30 segundos).

,} Llenar la jeringa con JECTOS CU!'ndO
aún esté liquido.

'} Dejar repo~ar el contenido de la
jeringa durante aproximadamente 4
mn..tos a 23" C (comprobar la

, temperatura de la sala).
,) 'Inyectar JECTOS lentamente.
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PRECAUCIONES

la lemperatura ambiant~ puede Influir en
los tiempos de manlpulaci6n V de
endurecimiento de JECTOS.
JECTOS deberé utilizarse a la temperatura
ambiente del qu~ófano (2Q-23'C).
En temperaturas más bajas (17-16"C)los
tiempos de trabajo V endurecimiento serán
més prolongados y a 'mayor temperatura
(25-26'C) dichos tiempos dismlnuirén.
La conespondencia entie la temperatura y
los tiempos de' manipulaci6n y de
endurecimIento de I JECTOS 'esté
representada en el cua~ro siguiente.

JECTOS deberé'! airnacenarse a
temperatura ambienta: I En caso contrario.
dejar al producto 3-4 horas a temperatura
.ambiente antes de su utilización.
Si JECTOS.aún no hubiera sido implantado

.' cuando el tiempo de endUrecimiento ya ha
lranscwrido. tanto el, material como lQs
accesorios deberén ser desechados.

llSe, necesaria una segunda dosis da lo volver I manlpullr atacir JECTOS
. '. .ros. ésta. detMlré prepararse por lutl au totalenc!ureclmlento (ea decir
:'separado., I las~que est6tohllmenllfrlo). .

. . . ',' . .1.0Inyectar JECTOS Intu di 3 minutos.

".,l'_. q

I.'.11" "':.'áf 11....11...,:,:11.:'."., '. •. '
I ••• _. ••••••••• ..,

;i~..>:~_:;"4 . ,,,L.,, ,:.. .u ....

" :;TlI:¡:O': ': ,.:,:
.ftClLllWC.
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I
Eate producto deber' all tnllnlpu"do ylo Implantado por peraonaa con formación

y cualificación profealonal adecuada y que hayan leido eate folleto de Inatru~clonea./,1 .
Z

MARIA JOS
FARMAC ,

M.N. 11259
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