“2015 - Afio Del Bicentenario Del Congreso De Los Pueblos Libres”

Miniften' de Salud .
Secretariz de Politicas, DISPOSICION N 6 3 9 ‘
Regulacion e Institutos ol F?
ANMAT '
BUENOS AIRES, 07 AGD 015

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-1731-14-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 evaluacién técnica producida por la Direccidon Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto es;cudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
estéblecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM dell producto

médico objeto de la solicitud.
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%_msaw DISPOSICION N* 6 3 2 ?

Secretaria de Polfticas,
Regulacidn e Institutos
ANMAT

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14,

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTI'CULOI 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 (ANMAT) del producto médico
marca I.C.G.®, BIOTRANS®, AMERICAN SURGERY®, CLOVER®,I UPPER®,
Imb®, nombre descriptivo RELLENO OSEQO DE HIDROXIAPATITA BOVINA vy
nombre técnico Implantes de Matriz Osea, de acuerdo con lo solicitado por
AMERICAN SURGERY S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en ei RPPTM,
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7 a 8 y 9 2 13 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2049-5, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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pisposicion n: 6 3 2 7"”

Minifte de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 5¢.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de
copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo,
rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestion de
Informaciéon Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-1731-14-1

DISPOSICION N°

as 6327
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A continuacion se observan los esquemas del Rétulo Interno de Relleno Oseo de
Hidroxiapatita Bovina.

Modelo de rétuio

El mismo detalla la siguiente Informacion:

* xxxx : Corresponde al nimero de lote de la Produccion
* AAAA-BBB : Corresponde al Codigo de referencia del Producto
* i aaaa-mm ; Carresponde a la Fecha de Fabricacion del Producto

* ¥ aaaa-mm : Corresponde a la Fecha de Vencimiento del Producto

Fabricado por AMERICAN SURGERY S.A. ;
¢ OII‘:AAEFI;%TAL Boloflos 182, CABA, Argentina. industria Argenting.
i riicieti ‘ Tel: (5411 4671-3174
DT: Farm. Alefondro Glordanengo MN 11759

RELLENO OSEQ DE HIDROXIAPATITA BOVINA AAAA-BEB
DENOMINACION DEL PRODUCTO
Autorizado por la ANMAT PM-2045-05 IMAGEN
(10 () ¢ ssswmm PRODLICTO
XXX 2 agoa-mm

PRODUCTO MEDICO DE USO UNICO 1 Unidad

Venta a les & sanitarien




Modelo de rétulo

A continuacidn se observan los esquemas del Rétulo Externo de Relleno Oseo de
Hidroxiapatita Bovina.

El mismo detalla la siguiente Informacion:

*xxxx . Corresponde al numero de lote de la Produccién

* AAAA-BBB : Corresponde al Cédigo de referencia del Producto

* ~t aaaa-mm : Corresponde a la Fecha de Fabricacion del Producto

* ¥ aaaa-mm : Corresponde a la Fecha de Vencimiento del Producto

Fabricado por AMERICAN SURGERY 5.A.

E
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] B # X COMERCIAL Bolaftos 182, CABA, Argenting. industria Argentina.

R — 8 g8 & {La que corresponda) Tel: (5411} 4671-3174

2 =0 DT: Farm. Alejandra Giordanengo MN 11759
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E" d @ ! RELLENO OSEQ DE HIDROXIAPATITA BOVINA AAAA-BBB
- :

15—' & s ' DENOMINACION DEL PRODUCTO

— —— 4 .

L3 =" -8 : Autorizado por la ANMAT PM-2049-05 IMAGEN
22 = § | ® ’ DEL
g =2, | [estEri[R]| L[] (] aaaz-mm PRODUCTO
gge =3 £ g aaoa-mm

8?. == Cz) = LOT| XXXX

ij=4 : PRODUCTO MEDICO DE USO UNICO 1 Unidad

Venta lusiva a profeslonales e Instituci sanitartas




Modelo de Gréfica de Instrucciones de Uso IU-AMERICAN SURGERY-05 Rev. 01

AmMEmcAN SurRGERY

RELLENO OSEQ OE HIDROXIAPATITA BOVINA MARCA AMERICAN SURGERY

Modela: ver an rbtulo,

Fabnicadc por: AMERICAN SURGERY § A, Bolafos {32, CABA, Argendine. Indueina Argentina
Tel: (G411} 4571-3174.

Products madics de un sdlo uso. Biomaterial de origen boving pare uso Estéril y atdxico., por raciacién gamma, »
una doan minkta da 25 kGy. El prookso de mrltznc)dnu encusntra valldado. Awegl oe star oon o
cta del producto, que on esiax
aa Uso, No utllizar i ¢| envase esth ubhr!o od:fhda Abre ¥ manipulr con bcnics aﬂpﬂa Mytesial para wiicomr sn s totalidad y en un
ptor, nnia cuakquier riar coma reaidue no paléganc

Duector técnica: Farm. Alamndro Giordanango MN 11759
Autorrada por in ANMAT PM- 2049-05
Condicidn de venta: Venta axciuslva a prokeslonales & nsituclones canitatas -

GENERALIDADES

Exiox productos deben ser colacade por qua conozcan |as thenicas brindadas por ls Empress para Ia uiizaciin
de cadh uno de 4low La Informaciin actuallzada para colocar los mlunun pusge obtener a través de nuesiros catilogos o bisn sar

requerica a nuestra Empresa Inclusc &n cascs SURGERY no s por cuaiquier afecto ni
consecuenci s que pudkaan resultar del spartamianto de exas técnices o COMD S&T una ndicaclén o
mela ubigncidn de ln bemca quinirgicn o problemas do EsepEd, wENdo Rl ENUMBASSD N0 Txative,

Estin les can productos por AMERICAN SURGERY En ningun caso podrén sar

combirmdos con producios hhdudul por oty Emprasa

En cawo de combinar productos de fabricacién propim con preductos ne sulorizados por AMERICAN SURGERY, taducard automatkaments
la garantis dal producto wWieade. Esta u otras clrcunstanciss deben assntarse sn ia Historia Clinics & informarse al pacients. Eslas.
INSTRUCCIONES DE UTILIZACION que 88 incluyen con el producto deben ser leidas siantamante por 41 mdico cinujanc y daben darss &
conocer al pacisnte que recioind el rabeno o320 dabienda s! médica jusificar In entrega de Unn copia dal presente y eental dicha
clircunsiancia en by Historts Clinica El pasa del pacanta y su nivel da actividad son faciores lundamentaies que skectan Ia vida y &
desampnfio del rellena dsaa clocido. £| paclerie DEBE ser Krsbruito por parte a8l médico drujano acerch de «stos factones asl como s
restricclones » las que 3e verd somelido €l enia etaps postopersicrie.

Para mayor iformacién por Bwor lea ias CONTRAINDICACIONES.

INSTRUCCIONES DE UTILIZACISN

IMPORTANTE: No uhlizar jamés un products que haya aido usado pravamente. No sfectusr ninguna modificackn Bl mismo saivo & cases
Indicados por b Wenica quinirgica Antes da b impiantacidn venficar qul #! producto no haya eida atersds, o que sl anvae no haye aide
ablarto o dafieco. Respecto s los datales lécnicas que dichi del releno dweo, o clrujane deberd
raferiae a la thonkca quinirgica AMERICAN SURGERY cuenta mnmmm bicnico y perscnal capacitada que podra sskstiro pam colocar
con dxdio o producio. NUNCA inlcl ¢l acte quiningleo &n antes realzar una minuciodd Maniicackn precpemaiosis ya que ia fita de
planificacién puede ocasionar [a mala sefeccidn del componenis a wmplantar o la falla en al aborzinje dal dren ¥ oprrL

INDICACIONES PREVISTAS (USO PREVISTO)

El rellenc de hidroxizpalta bovina, marcas |, C GQ BIOTRANS®, AMERICAN SURGERY®, CLOVER®, UPPER®, Imb®, 4v uﬂa maiz
rgirim de erigen buvlna ica y simiara (a del huess humano, que esld indicade para sar ublizade

- Dmup!rlu Rellens, fonda d¢ 1a cotNa, péndidas Geans, Meintervencidn an pricests de caders, ; hugkn veriabral, da

- Maxiofaciat: reienc de quistes, bolsas pstodoniales, ostenplastias faciales
- Otras aplicacienes: Sinue plaos slevacicnes, Heneda de defectos daeos, kinado de tumor bamgno, llenado de quistes,

VIDA LTI
La vida (%) del products &3 daterminada mediants extucio e extabifidad acelerado. La miama es de 3 (tres) afios.
PRESENTAGION

Envase primario; Frasca lipe via! da vidno incolar y transparente, con lipbn da goma y precinio .
Envase secundario; Dobie bolsa pléstica rermosalada

CONTRAINDICACIONES

- Infecciones eistémicas o lacales, cronicas o agudas
- Osteomieltis en el lugar de i shugie

- {dinbates,
- Distncién renal grave, entermedad hepdtics grave

que atecten o nonmai del huess
Deficiencis vascular en ol logar del Implante
- Pachanies con mentiles o L i M) SESEEN O MSAN (NCAPACES de SEGUIT INSINICCIO NS
IMPORTANTE El midico anyanc debe i sen pacientes z icas que m uln
lentes

capaces 0 CUMPHF lns INdiCacionss posquinirgicas as como aquaiics con ram, pas
Ptrichon v défck severo o8 protelnas. Todos estos factores ponen ¢l desge fa funcionatcad ¢ mand-d cal pmdudn Los p-mnhu DEBEN
SER ADVERTIDOS DE ESTAS CONTRAINDICACICNES.

ADVERTEMGCIAS

Para facilitr b reofarmicidn daen, el muterigl implantado debe estar en contacto diracto, compacts & inmovikizado can paredes Gsass gue
presenten una buena vascular

En cano o cavidades extensas, una mazda de eate tefido procesada con el hueso auldloge puade mejorar Ia neo formacién.

L» axpariencia demuesira, qua &n dreax donde se ha sumentada ls mass Sssa no se deberia uplicar carga mecdnica, ni la insercin
Gafnitva de Impiantes, Nacts TANSCLTIGos Lamo minima antry 4 4 4 masas. dsl implanie de sty material.

Para Ia colocackin de esios productos se deba ulikzar el sliuments| 4 piogiado Rabricade por AMERICAN SURGERY, La willzacion de
cuaiquier olra Instrumenta na fabricado por AMERICAN SURGERY, pusde dar lugor a una incomacls implentecién del eno ¢ieo. Mo 58
ncormajs al usc da instrumenion eleciro-quiningicos o [dsar en zanas cercanas » la Implaniacién dabice al riesgo da transmiaitn eddlnce
G4 pusd provocar necrols sea y sltermcidn de ln osteoktegracidn Descartar cualquier remanents y no intentar re-estariizar asta
producto de t]ido procesade. Prohibicdo usar LeQo da la flecha ds vancimiento.

INFORMACION AL PACIENTE
El culdeda y b mup ios son Eldindano tratants debe scvertir al psciants de (s recasiced de limiar sus
O [ Manera Lu UmBacidn de tas filcas pusds sar prrticular a cace pacients y éats debe ser

ndvertido que NG cumplir con las insuctiands posloaratoriee que u roacn poar(n dar ger & lns complicacionas antss aipiicadas
Ademis, ol pacianie deberd sar ndvertido, antes de b i \ de b cirugle ¥ ¢e advgrsos, lal
¥ cOMQ se enumeran B continuacién,

EFECTOS ADVERSOS

Mo b N dedsrto I prooasamiants dat teflo &sao en hidroxiapabits garantiza ls skminacién de célulaw, Iipkos y proteines soiubles que
pueden wcludr Como kodo liss ae :mlgem La imphrmdou d¢ malenales extrafios en los 16fdos descs pueda ccasionar reacclanes

clinica actual da fnct: - Inclerta dado qul cambics similares
pusden ccurmis durante &l proceso nﬂrmll de curade l i harida. ae Mgl 8 los paciantes a loa
siguienies a i , N »a daben sxchuir de manera absciutl.

ESTERILIZACIGN

Extérl y wtdxico. Ecteriizados por rediacién gamma, & una doscs minuma de 25 kGy E1 proceso de esterlizaciin ss encusnira validade. NO
awth permitedd f roesterilZACKIN | MO d& 610K Producton La apartura del ambalaje de exos preducios cabe ser realizade en i sale del
‘cenira quinirgica, utiizande guantes estérina, y por persanal capactido LA infegridad del £nvase debe ser manenida hasta ¢ memento oe
44 spertura. Durants ¢l aclo quinirgico, el r.lru,una o debe vsar luarzn excosva pAR GvIEr dafion y/0 AMSTACHOMNGE £1 8] PrOGUGCHD, pUes
puade comprometer & desempeia de! mi

IDENTIFICACION ¥ TRAZABILIDAD

Se garantize ln bazabiiduc de Wi materas pimas otiizedes, [Wgando con b misma hasts sl conacimisnta del lote de fostaic de caicio
utilzado, y del tejide AnAnal procesedo en & Ecaic.

Cada prnd Heva Lna atiqueta &n 8l anvese con un nimero de lote. Esle nimeno debeck agregiree 2 W histona cinlca de¢l pacients ya ta
nrje«a de Imphmu vulendan de la !hquuh lulnldheav- adjunts

de eala garantia pues nos parmita rasirear In hislorie da cada producto desde 1a Tabricacisn,
lnduidl ta matena prima, Pasia I Facha s Uberscion i mercade.

ALMACENAMIENTO

Loa produclos deben aimacantrss en ef iuger habliu demtinedo al de o rellnos Gseos 1 ¥ humadsd
Mentenar fuera dal aicancs d los nifioa.

RECOMEMDACIONES REFERENTES & LA CIRUGLA

Lo# quirdfanas deterdn sar agbcos para evitar la intaccisn del procucto qus, en fa mayoria de los casos, confieva a la revisidn cel miemo
generando secusles e al prcrante. L citught deberd sef plansada conforme a [os

NORMAS UTILIZADAS PARA LA FABRICAGION DEL SISTEMA

Toa o Aictok a5 Is bass de las i dadus por narmas en vigencia con hammmles Inatesdas
¥ mmcmn.quc mpooden & homas del Instiuto Asganting de {RAM}y »
¥ ASTM - American Soclaty for Testing Mstlrii I

SERVICIO AL CONSUMIDCR
La Empresa pone a disposicidn dal Lusuario servico de stencidn n avés de i iinea (5411) 4571-3174.

siMecLoS
(E8TEMmL [ ] PRODUCTOD ESTERIL METODO DE ESTERILIZACION POR RADACION GAMMA. (DT} LOTE N*
[Ti]  ATEmcion LEs LAS NSTRUGGONES DE Usa REFERENCIA CODIGEY GATALOGO N
) wmcoum ] FEcHa o amcacon
2 PECHATE VEMGIMENTD
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RELLENO OSEO DE HIDROXIAPATITA BOVINA MARCAS I.C.G,, BIOTRANS, H&O
AMERICAN SURGERY, CLOVER, UPPER, Imb {La que corresponda) .
Modelo: ver en rétulo. \~ o
Fabricado por: AMERICAN SURGERY S.A., Bolafios 182, CABA, Argentina. Industria ~£->~"
Argentina.

Tel: (5411} 4671-3174.

Producto médico de un sélo uso. Biomaterial de origen bovino para uso terapéutico.
Estéril y atéxico. Esterilizados por radiacién gamma, a una dosis minima de 25 kGy. El
proceso de esterilizacion se encuentra validado. Asegurese de estar familiarizado con
los usos pretendidos, indicaciones /contraindicaciones, compatibilidad y manipulacion
correcta del producto, que se encuentran descriptos en estas Instrucciones de Uso. No
utilizar si el envase esta abierto o dafiado. Abrir y manipular con técnica aséptica.
Material para utilizar en su totalidad y en un solo receptor, ante cualquier remanente
descartar como residuo no patégeno.

Director técnico: Farm. Alejandro Giordanengo MN 11759
Autorizado por la ANMAT PM- 2049-05
Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

GENERALIDADES

Estos productos deben ser colocados por profesionales capacitados que conozcan las
técnicas brindadas por la Empresa para ia utilizacion de cada uno de ellos. La
informacién actualizada para colocar los mismos se puede obtener a través de
nuestros catdlogos o bien ser requerida a nuestra Empresa directamente, incluso en
casos especiales. AMERICAN SURGERY no se responsabiliza por cualquier efecto ni
consecuencias que pudieran resultar del apartamiento de esas técnicas o
instrucciones especificas, como ser una equivocada indicacion o mala utilizacion de la
técnica quirdrgica o problemas de asepsia, siendo esta enumeracion no taxativa.
Estan garantizadas las variantes que sean realizadas con productos fabricados por
AMERICAN SURGERY. En ningan caso podran ser combinados .con productos
fabricados por otra Empresa.
En caso de combinar productos de fabricacion propia con productos no autorizados
por AMERICAN SURGERY, caducara automdaticamente la garantia del producto
utilizado. Esta u otras circunstancias deben asentarse en la Historia Clinica e
informarse al paciente. Estas INSTRUCCIONES DE UTILIZACION que se incluyen
con el producto deben ser leidas atentamente por el médico cirujano y deben
darse a conocer al paciente que recibira el relleno 6seo debiendo el médico justificar la
entrega de una copia del presente y asentar dicha circunstancia en la Historia Clinica.
El peso del paciente y su nivel de actividad son factores fundamentales que afectan la
vida y el desempefio del relleno éseo clocado. El paciente DEBE ser instruido por
parte del médico cirujano acerca de estos factores asi como las restricciones a las que
se vera sometido él en la etapa postoperatoria.
Para mayor informacién por favor lea las CONTRAINDICACIONES.

INSTRUCCIONES DE UTILIZACION

IMPORTANTE: No utilizar jamas un producto que haya sido usado previamente. No
efectuar ninguna modificacion al mismo saivo en casos indicados por la tecnica
quirargica. Antes de la implantacion verificar que el producto no haya sido alterado, o
que el envase no haya sido abierto o dafiado. Respecto a los detalles técnicos que
conciernen -a la implantacion propiamente dicha del relleno éseo, el cirujano debera
referirse a la técnica quirdrgica. AMERICAN SURGERY cuenta con material técnico y
personal capacitado que podra asistirlo para colocar con éxito el producto. NUNCA
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inicie el acto quirtirgico sin antes realizar una minuciosa planificacién preoperatori!y‘a .
que la falta de planificacion puede ocasionar la mala seleccién del componente:a, ™
implantar o la falla en el abordaje del area a operar. o

(T o
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INDICACIONES PREVISTAS (USO PREVISTO)

El relleno dseo de hidroxiapatita bovina, marcas 1.C.G.®, BIOTRANS®, AMERICAN
SURGERY®, CLOVER®, UPPER®, Imb®, es una matriz inorganica de origen bovino,
de composicion quimica y microestructura similar a la del hueso humano, que esta
indicado para ser utilizado en:

- Ortopedia; Relleno, fondo de la cétila, pérdidas dseas, reintervenciéon en prétesis
de cadera, reconstitucién: fusién vertebral, osteotomia de adicién.

- Maxilofacial: refleno de quistes, bolsas parodontales, osteoplastias faciales.

- Otras aplicaciones: Sinus pisos elevaciones, llenado de defectos 6seos, llenado
de tumor benigno, llenado de quistes.

VIDA UTIL

La vida (il del producto es determinada mediante estudio de estabilidad acelerado. La
misma es de 3 (tres) afios.

PRESENTACION

Envase primario: Frasco tipo vial de vidrio incoloro y transparente, con tapén de goma

y precinto.
Envase secundario: Doble bolsa plastica termosellada.

CONTRAINDICACIONES

infecciones sistémicas o locales, crénicas o agudas

Osteomielitis en el lugar de la cirugia

Enfermedades metabdlicas (diabetes, hiperparatiroidismo, osteomalacia)
Disfuncién renal grave, enfermedad hepética grave

Tratamientos farmacolégicos que afecten el metabolismo normal del hueso
Deficiencia vascular en el lugar del implante

Pacientes con enfermedades mentales o neuroldgicas que no deseen o sean
incapaces de seguir instrucciones

IMPORTANTE: El médico cirujano debe considerar potenciales contraindicaciones en
pacientes con alteraciones neurolégicas que no sean capaces de cumplir las
indicaciones posquirdrgicas asi como aquellos con alteraciones metabdlicas, llceras,
pacientes diabéticos, déficit de nutricion y déficit severc de proteinas. Todos estos
factores ponen el riesgo la funcionalidad e integridad del producto. Los pacientes
DEBEN SER ADVERTIDOS DE ESTAS CONTRAINDICACIONES. '

ADVERTENCIAS

Para facilitar la neoformacion dsea, el material implantado debe estar en contacto
directo, compacto e inmovilizado con paredes Oseas que presenten -una buena
vascularizacion. ‘
En caso de cavidades extensas, una mezcla de este tejido procesado con el hueso
autologo puede mejorar la neo formacién. ‘
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La experiencia demuestra, que en areas donde se ha aumentado la masa dséh rZe
deberia aplicar carga mecanica, ni la insercion definitiva de implantes, hasta ]
transcurridos como minimo entre 4 a 6 meses del implante de este material. T
Para la colocacién de estos productos se debe utilizar el instrumental apropiado ™
fabricado por AMERICAN SURGERY. La utilizacién de cualquier otro instrumentc no
fabricado por AMERICAN SURGERY, puede dar lugar a una incorrecta implantacién

del relteno éseo. No se aconseja el uso de instrumentos electro-quirurgicos o laser en
zonas cercanas a la implantacién debido al riesgo de transmisidn eléctrica que puede
provocar necrosis osea y alteracion de la osteointegracion. Descartar cualquier
remanente y no intentar re-esterilizar este producto de tejido procesado. Prohibido

usar luego de la fecha de vencimiento.

INFORMACION AL PACIENTE

El cuidado vy la supervisién postoperatorios son importantes. El cirujano tratante debe
advertir al paciente de la necesidad de limitar sus actividades de la manera
correspondiente. La limitacion de las actividades fisicas puede ser particular a cada
paciente y éste debe ser advertido que no cumplir con las instrucciones
postoperatorias que se le den podria dar lugar a las complicaciones antes explicadas.
Ademas, el paciente debera ser advertido, antes de la intervencion, de los riesgos
generales de la cirugia y de posibles efectos adversos, tal y como se enumeran a
continuacion.

EFECTOS ADVERSOS

No se han descrito. El procesamiento del tejido dseo en hidroxiapatita garantiza la
eliminacién de células, lipidos y proteinas solubles que pueden actuar como todo tipo
de antigenos. La implantacién de materiales extrafios en los tejidos Oseos puede
ocasionar reacciones histolégicas involucrando macréfagos y fibroblastos. La
significacién clinica actual de estos efectos es incierta dade que cambios similares
pueden ocurrir durante el proceso normal de curado de la herida. Reacciones de-
sensibilidad o reacciones alérgicas de los pacientes a los biomateriales, siguientes a la
intervencion, no se deben excluir de manera absoluta.

ESTERILIZACION

Estéril y atoxico. Esterilizados por radiacién gamma, a una dosis minima de 25 kGy. El
proceso de esterilizacion se encuentra validado. NO esta permitida la reesterilizacion /
reuso de estos productos. La apertura del embalaje de estos productos debe ser
realizada en la sala del centro quirurgico, utilizando guantes estériles, y por personal
capacitado. La integridad del envase debe ser mantenida hasta el momento de su
apertura. Durante el acto quirdrgico, el cirujano no debe usar fuerza excesiva para
evitar dafios y/o alteraciones en el producto, pues puede comprometer el desempefio .
dei mismo.

IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD F

Se garantiza la trazabilidad de las materias primas utilizadas, llegando con la misma
hasta el conocimiento del lote de fosfato de calcio utilizado, y del tejido animal
procesado en el tercerista.

Cada producto lleva una etiqueta en el envase con un numero de lote. Este numero
debera agregarse a la historia clinica del paciente y a la tarjeta de implante valiéndose
de la etiqueta autoadhesiva adjunta.




La comunicacién de este nimero es condicion de esta garantia pues nos permite °
rastrear la historia de cada producto desde la fabricacion, incluida la materta prima,’_ -
hasta la fecha de liberaciéon al mercado.

ALMACENAMIENTO

Los productos deben almacenarse en el lugar habitual destinado ai aimacenaje de los
rellenos Gseos a temperatura y humedad controladas. Mantener fuera del alcance de
los nifios.

RECOMENDACIONES REFERENTES A LA CIRUGIA

Los quir6fanos deberan ser asépticos para evitar la infeccion del producto que, en la
mayoria de los casos, conlleva a la revision del mismo generando secuelas en el
paciente. La cirugia debera ser planeada cuidadosamente conforme a los resultados
radiolégicos. :

NORMAS UTILIZADAS PARA LA FABRICACION DEL SISTEMA

Todos nuestros productos estan fabricados sobre la base de las especificaciones
dadas por normas en vigencia con los materiales testeados y reconocidos, que
responden a normas del Instituto Argentino de Normaiizacion (IRAM) y a sus
equivalentes internacionales 1SO - international Organization for Standarization y
ASTM - American Society for Testing Materials.

SERVICIO AL CONSUMIDOR

La Empresa pone a disposicion del usuario servicio de atencion a través de la linea
(5411) 4671-3174.

SiMBOLOS
[ESTERIL | R | PROSUCTO ESTERIL, METODO DE ESTERILIZACION POR RADIACION GAMMA. REFERENCIA/ CODIGO/ CATALOGO N*
©7  LOTEN' (1] FECHADE FABRICACION
[Iﬂ ATENCION, LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO. % FECHADE VENCIMENTO
® UNICO USO
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-1731-14-1

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispdsicién No
6327, y de acuerdo con lo solicitado por AMERICAN SURGERY S.A., se

autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos .

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: RELLENO OSEQ DE HIDROXIAPATITA BOVINA,

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-600-Implantes de Matriz

Osea.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): I.C.G.®, BIOTRANS®, AMERICAN

SURGERY®, CLOVER®, UPPER®, Imb®.

Clase de Riesgo: IV.

Indicacién/es autorizada/s: Ortopedia: relleno, fondo de la cotila, pérdidas dseas,

reintervencion en prétesis de cade_ra, reconstitucién: fusion vertebral, osteotomia

de adicién; maxilofacial: relleno de quistes, bolsas parodontales, ostéoplastias

faciales; otras aplicaciones: sinus pisos elevaciones, llenado de defectos oseos,

llenado de tumor benigno, llenado de quistes.

Modeio/s:
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11.

12.

13.

14,

15.

16.

17.

18.

19,

20.

21.

22.

23.

. Granulos esponjosos, 100% HA, 5 cc, Individual
. Granulos esponjosos, 60% HA 40% Ca3 (P04)2, 5 cc, Individual

. Granulos esponjosos, 100% HA, 10 cc, Individual

Granulos esponjosos, 60% HA 40% Ca3 (P04)2, 10 cc, Individual

. Granulos esponjosos, 100% HA, 15 cc, Individual
. Granulos esponjosos, 60% HA 40% Ca3 (P04)2 15 cc, Individual

. Granulos esponjosos, 100% HA, 20 cc, Individual

Granulos esponjosos, 60% HA 40% Ca3 (P04)2, 20 cc, Individual

. Granulos esponjosos, 100% HA, 30 cc, Individual

. Granulos esponjosos, 60% HA 40% Ca3 (P04)2, 30 cc, Individual
Granulos esponjosos, 100% HA, 40 cc, Individual

Granulos esponjosos, 60% HA 40% Ca3 (PO4)2, 40 cc, Individual
Granulos esponjosos, 100% HA, 50 cc, Individual

Granulos esponjosos, 60% HA 40% Ca3 (P04)2, 50 cc, Individual
Bloque, 100% HA, 5 x 5 x 20 mm, Individual

Bloque, 60% HA 40% Ca3 (P0O4)2, 5 x 5 x 20 mm, Individual
Bloque, 100% HA, 5 x 5 x 20 mm, Cajax 5

Bloque, 60% HA 40% Ca3 (P04)2, 5 x5 x 20 mm, Cajax 5

Bloque, 100% HA, 15 x 15 x 20 mm, Caja Individual

Blogue, 60% HA 40% Ca3 (P04)2, 15 x 15 x 20 mm, Caja Individual
Bloque, 100% HA, 15 x 20 x 30 mm, Caja Individual

Bloque, 60% HA 40% Ca3 (PO4)2, 15 x 20 x 30 mm, Caja Individual

Cufia, 100% HA 6 mm, Caja Individual
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24. Cufia, 60% HA 40% Ca3 (P0O4)2, 6 mm, Caja Individual
25. Cufia, 100% HA, 8 mm, Caja Individual
26. Cufia  60% HA 40% Ca3 (P0O4)2, 8 mm, Caja Individual
27. Cufia, 100% HA, 10 mm, Caja Individual
28. Cufa, 60% HA 40% Ca3 (P04)2,-10 mm, Caja Individual
29. Cufia, 100% HA, 12 mm, Caja Individual
30. Cufila, 60% HA 40% Ca3 (P04)2, 12 mm, Caja Individual
31. Cufa, 100% HA, 14 mm, Caja Individual
32. Cufa, 60% HA, 40% Ca3 (P0O4)2, 14 mm, Caja Individual
Periodo de vida Gtil: 3 (tres) afios
Forma de presentacion: envase individual.
Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: AMERICAN SURGERY S.A.
Lugar/es de elaboracién: BOLANOS 178/80/82, FLORESTA, Ciudad Auténdma de
Buenos Aires, Argentina.
Fuente de obtencion de materia prima: hueso bovino de origen nacional.
Se extiende a AMERICAN SURGERY S.A. el Certificado de Autorizacién e
87 AGD 2015

Inscripcidn del PM-2049-5, en la Ciudad de Buenos Aires, a ......

ey

siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No© 6 3 2 ,?
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