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BUENOS AIRES, g4 JUN 2004

VISTO el Expediente N© 1-47-13873-10-1del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Stryker Corporation Sucursal
Argentina solicita se autorice la inscripcién'en el Registro Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacion de productos
meédicos 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 compiementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, 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 elaboracién 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 Disposicidn Autorizante y 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

medico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 8°,
inciso If) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Tribone 80™, nombre descriptivo Sustituto 6seoc y nombre técnico Injertos, de
Huesos, Sintéticos, de acuerdo a lo solicitado, por Stryker Corporation Sucursal
Argentina, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo
I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 77 y 79 a 80 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposiciéon y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-594-285, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serad por

cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el 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 la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcién y Autorizacién de Venta de Productos Médicos. Girese
a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el

legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-13873-10-1 o
DISPOSICION No \ &mcg—;
3 6 51 SJ - Dr. OT10 A. ORSINGHER
- Sub Administrador Naclonal
A NMAT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en' el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© ...... 3658

Nombre descriptivo: Sustituto éseo

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-966 - Injertos, de Huesos,
Sintéticos

Marca de (los) producto(s) médico(s): Tribone 80™

Clase de Riesgo: Clase 1V

Indicacidn/es autorizada/s: Uso como sustituto bioactivo para injerto dseo.

Modelo/s:

T806741204 Bloque para caja Solis H4mm L 12mm (x1)
T806741205 Bloque para caja Solis HSmm L 12mm (x1)
T806741206 Bloque para caja Solis H6mm L 12mm (x1)
T806741207 Bloque para caja Solis H7mm L 12mm (x1)
T806741208 Bloque para caja Solis H8mm L 12mm {x1)
7806741209 Bloque para caja Solis HO9mm L 12mm (x1)
17806741404 Bloque para caja Solis H4mm L 14mm (x1)
T806741405 Bloque para caja Solis HSmm L 14mm (x1)
T806741406 Bloque para caja Solis Homm L 14mm (x1)
T806741407 Bloque para caja Solis H7mm L 14mm (x1)
T806741408 Bloque para caja Solis H8mm L 14mm (x1)

Periodo de vida util: 5 afios.

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: BIOMATLANTE

Lugar/es de elaboracién: ZA Les Quatre Nations, 5 Rue Edouard Belin, 44 360
Vigneux de Bretagne, Francia

Expediente N° 1-47-13873-10-1

DISPOSICION N© 3 3] 5 8

Nimob
pr. OTIO A ORSINGHER

Sub Administrador Naclona!
A.N.M AT
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ANEXO I1

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

N{l“‘h

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
A.N.M_A.T.



ANEXO III.B

PROYECTO DE ROTULOS

Tribone 80™

Sustituto dseo

Fabricante: BIOMATLANTE
Direccién: ZA Les Quatre Nations, 5 Rue Edouard Belin, 44 360 Vigneux de Bretagne, Francia.

Importador: STRYKER CORPORATION — SUCURSAL ARGENTINA

Direccién: AV LAS HERAS 1947, 1ro — C1127AAB - Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina

Telefono: (54-11) 4118-4829 Fax: (54-11) 4118-4896 e-mail: gabriel tarascio@stryker.com

Fecha de fabricacion: XX/MXXMXXX

Fecha de vencimiento: XXX XIXXXX

Esterilizade por Radiacion. o

Proteger de la luz, almacenar en lugar secg, limpio y fresco.
No reutilizar

No re esterilizar

No utilizar si el envase individual esta dafado o abierto

Director Técnico: Farmacéutico Gabriel Tarascio — MN 13520

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM: 594-285

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Argentina ASC'!O

Tiee |
Assurance &
Qualy S wManager

Av. Las Heras 1947 4° Piso
C1127AAB - Ciudad de Buenos Airas - Argentina

Phone/Fax; (54-11} 48014884 ﬁegulalof‘i 'go;poraiton BAN ZORZOLI
www.stryker.com/latinamerica Slggﬁzhem Cone Fardfacéutico - M.N.15643

Lo-Director Técnico
StryKer Corperation Suc. Arg.


mailto:gabrieLtarascio@stryker.com
http://www.stryker.com/lalinamerica

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Tribone 80™

Sustituto 0seo

Fabricante: BIOMATLANTE
Direccién: ZA Les Quatre Nations, 5 Rue Edouard Belin, 44 360 Vigneux de Bretagne, Francia.

Importador: STRYKER CORPORATION — SUCURSAL ARGENTINA

Direccion: AV LAS HERAS 1947, 1ro — C1127AAB - Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina

Teléfono: (54-11) 4118-4829 Fax: (54-11) 4118-4896 e-mail: gabriel.tarasciof@stryker.com

Esterilizado por Radiacion.

Proteger de la luz, almacenar en lugar secc, limpio y fresco.
No reutilizar

No re esterilizar

No utilizar si el envase individual esta dafiado o abierto

Director Técnico: Farmacéutico Gabriel Tarascio — MN 13520

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM: 594-285

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

INDICACIONES

El producto Tribone esta destinado para uso como un sustituto bioactivo para injerto dseo, estd concebido
para ser utilizado en sitios dseos tales como los que se generan durante las fusiones de la columna
vertebral y los que resultan de defectos dseos o traumatismos.

Teniendo en cuenta la ausencia de propiedades mecénicas, el producto debe utilizarse conjuntamente con
un sistema de osteosintesis,

El objetivo del sustituto dseo es que actie primordialmente como reemplazo del hueso propiamente dicho
y secundariamente que estimule el crecimiento 6seo alrededor y dentro del implante.

Indicado en:

- Relleno dseo en cirugias traumatologicas, ortopédicas y cavidades tumorales

- Cirugias otorrinolaringolégicas, bucomaxilofaciales y periodontales.

-Fracturas con defecto dseo

-Seudoartrosis con o sin defecto dseo.

-Osteotomia tibial

-Artrodesis vertebral (fusidn de la columna vertebral).

FORMAS DE USO
Antes de la colocacion del Tribone, puede ser necesario afiadir medula dsea autégena, de forma que la

ceramica se impregne totalmente. En efecto, dado que el material es gsteoconductor, la aportacién de una
estimulacion acelera la cinética de colonizacion dsea en el relleno-6seo de grades voliimenes.

g Wy
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La proporcidn ideal, basada en experiencias precedentes, deberia ser de aproximadamente 1ml de medula
osea por 2 g de Tribone. Antes de efectuar la mezcla con 1a medula dsea extraida por puncién, humedecer
ligeramente la cerdmica con agua estéril o suero fisioldgico para evitar un shock osmético.,

La mezcla Tribone / medula 6sea debe utilizarse inmediatamente, Cuando se realice la mezcla, hay que
tener cuidado de no triturar los granulos o bastoncillos, para preservar la estructura macroporosa de la
ceramica, ni dejar la medula o la mezcla medula / Tribone expuesta al aire durante mucho tiempo, para
preservar la vitalidad celular.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

0 Se recomienda crear un contacto maximo entre Tribone y el hueso receptor.

O Es necesario inmovilizar bien la cerdmica para evitar los micro movimientos, que tendrian como
consecuencia una encapsulacion fibrosa.

Ademds, todo rozamiento sobre un sistema metalico puede provocar una abrasion del Tribone y, por lo
tanto, un riesgo de inflamacién,

Es conveniente tener en cuenta las propiedades mecanicas del material cuando se coloque en carga vy, si
fuera necesario, efectuar una estabilizacién (fijador u osteosintesis). Los rellenos dseos sobre huesos
largos deben asociarse a una osteosintesis, o bien realizarse en cavidades con corticales respetadas.

O La implantacion en un sitio donde se haya realizado una operacidn quirnrgica que contenga restos no
reabsorbibles, como por ejemplo residuos ligamentarios de polietileno, fibras de carbono, etc.

0 Los procedimientos pre o postoperatorios son los habituales.

(0 El material no ha sido probado en mujeres embarazadas. No se ha determinado aun el riesgo para la
salud.

CONTRAINDICACIONES

-Osteomielitis establecida o mal cicatrizada.

-Necrosis del sitio receptor.

-Patologia degenerativa del hueso en el miembro/local a ser tratado,

-Implantes intrarticulares.

-En caso de tratamiento con corticoides o con fArmacos que actien sobre el metabolismo de fésforo y
calcio, se debe analizar bien a fondo la posibilidad de utilizar Tribone 80T,

-Rotura de las meninges. :
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ANEXQ III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-13873-10-1

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
No 36%8 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Stryker Corporation Sucursal
Argentina, se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sustituto dseo

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-966 - Injertos, de Huesos,
Sintéticos '

Marca de (los) producto(s) médico(s): Tribone 80™

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacidn/es autorizada/s: Uso como sustituto bioactivo para injerto dseo.

Modelo/s:

T806741204 Bloque para caja Solis H4mm L 12mm (x1)
T806741205 Bloque para caja Solis HSmm L 12mm (x1)
7806741206 Bloque para caja Solis H6mm L 12mm (x1)
T806741207 Bloque para caja Solis H7mm L 12mm (x1)
T806741208 Bloque para caja Solis H8mm L 12mm (x1)
T806741209 Bloque para caja Solis H9mm L 12mm (x1)
T806741404 Bloque para caja Solis Hdmm L 14mm (x1)
T806741405 Bloque para caja Solis HSmm L 14mm (x1)
T806741406 Bloque para caja Solis H6mm L 14mm (x1)
T806741407 Bloque para caja Solis H7mm L 14mm (x1)
T806741408 Bloque para caja Solis H8mm L 14mm (x1)



"/

Periodo de vida Gtil: 5 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: BIOMATLANTE

Lugar/es de elaboracion: ZA Les Quatre Nations, 5 Rue Edouard Belin, 44 360
Vigneux de Bretagne, Francia.

Se extiende a Stryker Corporation Sucursal Argentina el Certificado PM-594-285,

JUs oo

en la Ciudad de Buenos Aires, a ... , siendo su vigencia por

cinco (5) afos a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No 3 B 5‘ ’8] ;,\hwo\’v

Dr. OTTO A. ORSINGHtk

Sub Administrador Nactoniat
A.N.M AT,
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