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BUENOS AIRES, Z 1 MAR 2011 

VISTO el Expediente N° 1-47-5999/10-7 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Ipmag S.A. solicita se autorice 

la inscripción en el Registro de Productores y Productos de Tecnología Médica 

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento 

de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

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

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en 

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales 

que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 8°, inciso 

11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Kasios, nombre descriptivo Sustituto óseo y nombre técnico Injertos, de huesos 

de acuerdo a lo solicitado por Ipmag S.A., con los Datos Identificatorios 

Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que 

forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 6 a 7 y 9 a 11 respectivamente, 

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar 

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1029-20, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 
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ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la 

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, Il Y IIl. Gírese al 

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. 

Cumplido, archívese. 

Expediente NO 1-47-5999/10-7 

~ICIÓNNO 2 O O 1 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTE~ÍSTICOS del PR1U~TO M#>ICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ,,,.,,,,,,.U..,,O,,I.,,. 
Nombre descriptivo: Sustituto óseo 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-910 - Injertos, de Huesos. 

Marca: KASIOS 

Clase de Riesgo: Clase N. 

Indicación/es autorizada/s: rellenar la pérdida de sustancia de hueso esponjoso. 

Fuente de obtención de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de origen 

biológico ó biotecnológico: sintético, compuesto por 55% de fosfato dicálcico 

dihidratado, 45% de fosfato trlcálclco. 

Modelo/s: JECTOS /SUSTITUTO OSEO SINTÉTICO INYECTABLE (POLVO + LÍQUIDO) Y 

ACCESORIOS RELACIONADOS (JERINGA, CANULA, BOL, ESPÁTULA) 

Período de vida útil: 5 (cinco) años. 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Kasios 

Lugar/es de elaboración: ZI La Croix, 8 impasse de la Feuillerai, 31140 Launaguet, 

Francia 

Expediente NO 1-47-5999/10-7 

DISPOSICIÓN No2 O O 7 
/' ,-, ~/ 
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ANEXO II 

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

........ 2 ... 0 ... 0 .. 1 ........ . 
c::::::::.---
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-5999/10/7 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) 

........ 2 .. 0··0.··7········· .. · 
certifica 

y de 

que, mediante la 

acuerdo a lo 

Disposición N° 

solicitado por 

Ipmag S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los 

siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Sustituto óseo 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-910 - Injertos, de Huesos. 

Marca: KASIOS 

Clase de Riesgo: Clase IV. 

Indicación/es autorizada/s: rellenar la pérdida de sustancia de hueso esponjoso. 

Fuente de obtención de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de origen 

biológico ó blotecnológlco: sintético, compuesto por 55% de fosfato dicálcico dlhldratado, 

45% de fosfato tricálcico. 

Modelo/s: JECTOS /SUSTITUTO OSEO SINTÉTICO INYECTABLE (POLVO + LÍQUIDO) Y 

ACCESORIOS RELACIONADOS (JERINGA, CANULA, BOL, ESPÁTULA) 

Período de vida útil: 5 (cinco) años. 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Kaslos 

Lugar/es de elaboración: ZI La Crolx, 8 impasse de la Feuillerai, 31140 Launaguet, 

Francia 

Se extiende a Ipmag S.A. el Certificado PM-1029-20, en la Ciudad de 
. 11 M~R 2011 Buenos Aires, a ................................ , siendo su vigencia por cinco (5) años a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN 

~ 
NO 2 O O 1 
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PROYECTO DE ROTULO DEL FABRICANTE 

KASIOS JECTOS 
SUSTITUTO OSEO 
ESTERIL/R 
POLVO 26 GRI LIQUIDO 13 ML 
MARCA CE 
SIMBOLO DE UN SOLO USO 
FECHA DE VENCIMIENTO 
CANTIDAD 
REFERENCIA 
LOTE 
Hecho en Francia por Kasios-ZI La Croix. 31140, Launaguel 

KASIOS JECTOS 
ACCESORIOS 
ESTERIL 
JERINGA,CANULA, BOL, ESPATULA 
SIMBOLO DE UN SOLO USO 
FECHA DE VENCIMIENTO 
LOTE 
Hecho en Francia por Kasios-ZI La Croix. 31140. Launaguel 

- e iv'li\R 

FARMACEUTICA 
M.N. 11.2.SFJ 



ROTULO DEL 

KASIOS JECTOS 
SUSTITUTO ÓSEO 

POLVO 26 GR I LIQUIDO 13 ML 

IDESPACHOI 

I LOTE I 
Autorizado por la ANMAT - Registro PM N° 1029-20 

Importado por IPMAG S.A. - Tucumán 2133 piso 6' - Capital Federal 

OT. Maria José Gallego - Disp ANMAT 0478107 

Fabricado por KASIOS 

21 La Crolx, 31140 Leunaguel- FRANCIA 

11 11111111111111 
VENTA EXClUSlVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

ISTERILEI R I ..&. (2) 
KASIOS JECTOS 

ACCESORIOS 
JERINGA,CÁNULA, BOL, ESPÁTULA 

¡DES PACHOl 

¡ LOTE ¡ 

Autorizado por la ANMAT - Registro PM N" 1029-20 

Importado por \PMAG SA - Tucumán 2133 piso 6" - Capital federal 

DT. Maria José Gallego - Disp ANMAT 0478/07 

fabricado por KASIOS 

21la Croix, 31140 launagual- FRANCIA 

IIIIIIIIIIIIIIIIIIIUIIIIIII 
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

C",--

FARMACEUTICA 
M.N. :1.250 
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Fecha: __ / __ / __ 

CERTIFICADO DE IMPLANTE 

Cliente 

Paciente I Referenclal 

Médico Remitól 

CERTIFICO HABER INTERVENIDO AL PACIENTE ARRIBA MENCIONADO Y HABER UTILIZADO LOS MATERIALES 

QUE SE DETALLAN A CONTINUACiÓN: 

Cantidad Descripción 

lObservaciones ~ .. 

Firma y sello: Aclaración: 

Formulario F104C_ VO 
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CASA CENTRA' 

2001 
INSTRUCCIONES DE 

JECTOS 
sustituto ós~o sint¿t¡co inyectable 

DESCRIPCiÓN -INDICACIONES 
JECTOS es u[) sustituto óseo 3inte!it:;O 
inyectable utilizado piHa ¡enena¡ la perdida 
de sustancia de hlleso espor>jos') 
E~ biocompalib\e y binrre3h~FJfb¡b!e 
JECTOS se presenla en dos fTascos. Ul)O 

que contiene el pO/liD y el aIro e/ líqUido, 
Bsociados a los acce5C)¡iC); necesElriCls para 
la mezcla y 1<'1 il'1yeccion (Lo!, esp~la, 
jeringa. c<Ír>ula), 
Cuando se mezclan. arnr.o~ componentes 
(orIT'an una pl'l~ta v,scasa que puede ser 
inyp.clada er,tre 4 y 7 miOlJ\OS después dc 
n<ivBr eter.\U2no 1", mezcle¡ a temreralura 
8mbi",,.,/,,,. 

CDMPOSICIÓN FINAL 
Un" vez mezclado, el ptaduno flflill se 
compone Me: 
~ 55% de 1051<310 d1calcío;:a dihidratado 
- 45% ele foslalC Irir.}¡)cico 

CARACTERíSTICAS 
Deh·do a su composición quimica, 
JECTOS es su.s\Í\uidQ pnr l1ueso que se 
f(irm<l de nURVO c!.lando se implan!a en 
c,(l!"'!aClo dlrcéfo con una s,.:perlicle ·6sea 
Es/e' fenómeno de 'ós\eo-in/egración es el 
resu!(ado de IJI)~ <Jpos1clon ósea y de una 
reBhMrciól'1 del cernen/o" simultar;eas. 

Resistencia en COf'1 reslon > 20 MPa 
Pllrosirj<;d 40%' 

(cerrada) 
TAmaño media de los oros < 5 m 
tiempo de endurecimienla 
23"Ó· ,. 

9,11 min 

Tcm .ralura d~ reacción 45" e 

PRECAUCIONES DE USO 
JECrOS no debe ser utilizado Sl\l 

asocla'sc: a un n¡ateria! de osteosinte::.is 
Bc!aplad0 P.f1 zonas óseas somelidas a 
teMior",::. n¡ecanicas. 
Pala U\;¡;lar JE:CTqS es necesaria Ui)a 
cl"judt's<.> prepn¡aclán de la .<:ona oe¡ 
;rr·rl;:,n1e 
LB lOn" quírurgica deberá oeSflCar$e ,,[ 
m.¿r'mlJ 

~~~i/'.n; no inyectar JECTOS antes de 
Cl\-,~ j~ nlclcla se haya quedado paslO$a 
¡,,~ ,<:,)"v,a<i'H"'!nte J min.) 

Para evilar (a acumulaci6n de líquido en la 
¡ase pos!-operaloria. se recomienda un 
drenafe qlJir0rgico si tuese r>ecc:sario. 
la lona quirurgiciI no debera cerrarse 
¡¡"fes de C/ue JECTOS se haya endurecida 
por cample!a Si JECTOS 1"\0 se 
endureciera, deberá ret!(¡¡rse 
los componetltes del frasco de liquido 
pueden causar irrilaciones, Es necesaria 
la ut1li2:acíón de guantes quirurgicas 
durante la manipulatitin de JECTOS. Si 
la pie! o 105 ojos entrasen en contacto 
COfl el producto o COfl sus 
componentes, lavar inmediatamlltnle las 
l:otlas a/ectadas ton un gran volumen 
de agua, 
JECTOS no deberá implantarse después 
de la fecl1a de caducidad que figura el1 el 
enVaSe. 
la (;"ombinaci6n de. cualquier sustancia 
medicamentosa con JECTpS en el 
momento de· su Implanlaciótl será 
responsabIlidad del cirujilflO. 

ESTERILlDAD-
ALMACENAMIENTO 

Ambos· frascos, as! com'o 105' di5po~l\'i\ios 
aso.;iados, se' suministran estériles. 'u" 
esterilización del SUS);t\.l!o ósea se efeclua 
por radiación gamma y la de los accesorios 
COfl ó.l:ido de etilena. _ 
la e·sterilidad sólo ·se garantizd si el 
embalaje permafleCe intado. Comprobar <
que el envase de los frascos y Jos 
accesorios es/á inlaC!o antes de su 
u/ili.<:aci6n. 
E:sla prohibida la ¡e-€sterjli;:aciÓn. 
De un solo .. uso·. , 
Almacenar a lemperat!.lfa ambiente. 

EFECTOS SECUNDARIOS 
No ~e han detect;:¡do efectos secundarios, 

CONTRAINDICACIONES 
Infecciones agudas· a cr6nicas de la 

ZOna quirúrgica. 
• Acidosis metabólicas d,;:¡beles 
ins U!lnodep'" ndien\e~. 
• Insuficienci" metabólica del paciente 
Que se lradulca en una intoterancia 
persoflal al 10sfalo y al calcio. 
• En las zonas 6seas dEl implaflte se 
pueda produdr el paSo de glaflulos de 
partículas de !os~ato cálcico a !as 
cavidades articulares o a les especias 
menjngeos. 
• Al no haber experiencia COn el prQDuClo 
en niño~, este no debera ser utilizado en /00'''''''' 

( ; A· 
r.. ,;z 2 
./' ~,.-, ~¿ , !L ¿: " FARM 

M.N 11.2.J9 

, " . '. 49S3·U:2J - www.ipmagna.com 
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INSTRUCCIONES DE USO 

PRECAUCIONES 

la temperalur:3 arnbiente pclede 
bs h"mpos de man'pulación 
enourecimiento de JECTOS. 

influir en 
de 

JECTOS deber¡'¡ utilizarse i3 la temperatura 
ambiRnte del qUlrólano (20-23°C). 
En temperaturas más bajas (17·18"C) los 
:iempoS de trabajo y endurecimiento seran 
mRS prolongadoS y a mayar temperatura 
(25-26'C) dic.hos tiempos disminuirán. 
La corresponrJenr.ia entre ta temperatura Y 
tos !;ernpoS de manipulación y de 
endLJrecirniento de JCCTOS está .., 
represe'1tarla en el cuadro siguiente 

INSTRUCCIONES PARA SU 
UTILlZAC1ÓN 

Echar en el bol \a cantidad lotal de 
liquida 
Aiiadir la cantidad total de polvo y 
aCCiOnar el cronómetro. 

\tención: 
~portante que sea el polvo el 

que se añada al liquida y no al 
contrario. 
Debe ser mezclada el contenido 
total de cada frasca. 
Mezclar energicamenle el contenido 
del bot hast", la obtención de una 
pasta homogenea ("'proximadamente 
30 segundos). 

JECTOS ciebera almacenarSe a) 
lempcralura afTlbiente. En (:1'150 contrario, 
d"]",' el produciD 3--4 horas a lemperatura 
ambiente antes de su utilización. 

Llenar la jeringa con JECTQS cuando 
aún esta liquido. 

Si JECToS aún no hubiera sidc Uflplantado 
ctI"ndn el tiempo de enctiJrecimiento ya ha 
transcurrido, lanto el malcrial como los 
accesorios deberan ser rlesechados. 
Si lues8 nFlcesaria una segunda dosis de 
JECTOS, ésta deberá prepararSe par 
s..:paradCl. 

1 2 3 

Dejar reposar el contenida de la 
jeringa durante aproximadamente 4 
minutos a 23P e (comprobar la 
temperatura de la sala). 

,) Inyectar JECToS lentamente. 

lo volver a manipular o tocar JECTOS 
I",sta su total endurecimiento (es decir 
la5ta que esté toti!-Imente fria). 
lo inyectar JECTOS antes de 3 minutos. 

4 S 6 

Températun 
Tiempos Tiempos ' Ue.,"do· de la TiempO_DI!! Tief1lpo 

de mezcla de espera ·jeringa inYl!cción d, 

ambiente endurl!c. 

:;<:'17,°/<19° 

~I 0/ <23" 

Este producto deberá ser manipulado ylo implantado por personas con formación 

y cualificación profesional adecuada y que hayan leido este folleto de instruccioneS. 

'L 

EGO 

Fi\R 
M.N, li.2J~) 
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INSTRUCCIONES DE 

Simbolos 

® No reutilizar (de uso unico, usar sólo una vez) 

Utilizar antes de 

Véase el folleto de instrucciones de uso 

Lote número 

REF Referencia número 

\ STERILE IR 1 Esterilizado por radiación 

! .. STERILE lEO! Esterilizado por óxido de etileno 

Fabricado por 

Importador: IPMAG S.A. 
Tucumán 2133 - Piso 6° -
1050 - CABA 

',\.\~ 
~~-

kosk,s· ~ jO. 

zi'L~'6~¡~ 
8 impasse de la Feuilleraie 

31140 LAUNAGUET 
FRANCE 

Ref; 550 Ed. 02 (1212005) 

(E 0459 

Directora TCcnica: Farm. María José Gallego 

MARIA JO ~CfGO 
FAR ~cu 

M.N- 11.2 !:J 


