Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e

;ﬁ‘;i“ff‘fr DISPOSICION Ne 2 0 0 7

BUENOS AIRES, L1 MAR 2011

VISTO el Expediente N°© 1-47-5999/10-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Ipmag S.A. solicita se autorice
la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89, inciso
11} y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por elio;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Kasios, nombre descriptivo Sustituto 6seo y nombre técnico Injertos, de huesos
de acuerdo a lo solicitado por Ipmag S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la presente Disposicién y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 a 7 vy 9 a 11 respectivamente,
figurando como Anexo I1 de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.,

ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
I1I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1029-20, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5} anos, a partir de la fecha impresa en €l mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de Ia
presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-5999/10-7 IRTIL—
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR%?U 0. MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ......4%, EOM?D
Nombre descriptivo: Sustitute dseo

Cédigo de identlficacién y nombre técnico UMDNS: 11-910 — Injertos, de Huesos.

Marca: KASIOS

Clase de Riesgo: Clase IV,

Indicacion/es autorizada/s: rellenar la pérdida de sustancla de hueso esponjoso.

Fuente de obtencién de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de origen
biolégico ¢ biotecnoldgico: sintético, compuesto por 55% de fosfato dicalcico
dihidratado, 45% de fosfato tricalcico.

Modelo/s: JECTOS /SUSTITUTO OSEO SINTETICO INYECTABLE (POLVO + LIQUIDO) Y
ACCESCRIOS RELACIONADOS (JERINGA, CANULA, BOL, ESPATULA)

Periodo de vida qtil: 5 {cinco) aflos.

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Kasios

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

Francia
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S def
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-5899/10/7

Ei Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N°

........ 2007 , Y de acuerdo a lo solicitadoe por

Ipmag S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores v
Productos de Tecnologla Meédica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sustituto éseo

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-910 - Injertos, de Huesos.

Marca: KASICS

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indlcacién/es autorlzada/s: rellenar la pérdida de sustancia de hueso esponjoso.

Fuente de obtencion de la/s materia/s prima/s utllizada/s, para productos de origen
bioldgico & biotecnoldgico: sintético, compuesto por 55% de fosfato dicdlcico dihidratado,
45% de fosfato tricalcico.

Modelo/s: JECTOS /SUSTITUTO OSED SINTETICO INYECTABLE (POLVO + LiQUIDO) Y
ACCESORIOS RELACIONADOS (JERINGA, CANULA, BOL, ESPATULA)

Periodo de vida otil: 5 (cinco) afios,

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarlas

Nombre del fabricante: Kaslos

Lugar/es de elaboracion: 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
Buenos Aires, a ........ 11MAR2HH ....... , siendo su vigencia por cinco (5) aflos a
contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No
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PROYECTO DE ROTULQO DEL FABRICANTE

KASIOS JECTOS

SUSTITUTO OSEO

ESTERIL/ R

POLVO 26 GR/ LIQUIDO 13 ML
MARCA CE

SIMBOLO DE UN SOLO USO
FECHA DE VENCIMIENTO
CANTIDAD

REFERENCIA

LOTE

Hecho en Francia por Kasios-71 La Croix. 31140. Launaguel

KASIOS JECT0S

ACCESORIOS

ESTERIL

JERINGA,CANULA, BOL, ESPATULA

SIMBOLO DE UN SOLO USO

FECHA DE VENCIMIENTO

LOTE

techo en Francia por Kasios-Z1 La Croix. 31140. Launaguel

.
MARIAAOSE GALLEGO
FARMACFUTICA

MN 14280




ROTULO DEL IMPORTADO

STERILE| R A@

KASIOS JECTOS
SUSTITUTO OSED
POLVO 26 GR / LIGUIDO 13 ML

!DESPACHO
[ LOTE

Autonzado por 12 ANMAT  Registro FM N° 102820

importaso pof IPMAG SA - Tucumén 2133 piso 6% - Capital Federat
DT. Maria José Gallago - Disp ANMAT C47B/O7

Fabncado por KASIOS

21 La Craw. 31140 Leunaguel - FRANGIA

YENTA EXCLUSIVA A PRUTESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIRS

B L freearR] AQ®
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KASIOS JECTOS

ACCESORIOS

JERINGA,CANULA, BOL, ESPATULA

' { OTE I

Autdrizada per ja ANMAT - Ragistro P N® 1023-20

Imperado por IPMAG 8.4, . Tucuman 2133 piso 5 - Capilal Federal
DT. Maria José Gallego - Tisp ANMAT 047807

21 La Croix, 31140 Launagusl - FRANC'A

Fabricado por KASIOS
VENTA EXCLUSIVA & PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

\‘\
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MARIA JOSE GALLEGO
FARMACEUT'CA
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Tucuman 2133 Pien 69— (1050) Capltal F sderal

Fecha:

/

TeleFax: (§11) 48520123

| Cliente l

CERTIFICADO DE IMPLANTE

|. Médico |

Referencia’

~‘Rerito

CERTIFICO HABER INTERVENIDO AL PACIENTE ARRIBA MENCIONADO Y HABER UTILIZADO 1LOS MATERIALES
QUE SE DETALLAN A CONTINUACION:

| Cantidad Descripcién
|Observaciones - ] —

Firma y sello:

Formulario F104C_v0

Aclaraciom:
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Simbolos

No reutilizar (de uso Onito, usar sélo una vez)

Milizar anlss de
véase el folieto de instrueciones de LSO

Lot ndmero
brl

Referencia nimero

Esterilizado por radiacién

: |§Ttﬂl__t . Esteritizado por dxido de efilena

Fabricado por

o
Q& i
kamios } B-l:'
Zi'.La Croix
8 irroasse de la Feullleraie
31740 LAUNAGUET
FRANCE

Ret ; 550 £d. 02 (12/2005]

(€ pesn

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

| Directora I'¢cnica: Farm. Maria Jos¢ Gallego

TASA CENTRAL: Tocuman 2133 £7 Fao - CHO33AND
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