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OISPOSICION N.

BUENOSAIRES,

6327
07 AGO 1015

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-1731-14-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AMERICAN SURGERYS.A. solicita

se autorice la inscripción en el Registro 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. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, 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 corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- 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 (ANMAT) del producto médico

marca I.C.G.@, BIOTRANS@, AMERICAN SURGERY@, CLOVER@, UPPER@,

Imb@, nombre descriptivo RELLENO ÓSEO DE HIDROXIAPATITA BOVINA y

nombre técnico Implantes de Matriz Ósea, de acuerdo con lo solicitado por

AMERICAN SURGERY S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que

figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,

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

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 7 a 8 y 9 a 13 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2049-5, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

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

Dirección de Productos médicos, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de

copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo,

rótulos e instrucciones de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de

Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-0000-1731-14-1

DISPOSICIÓN N°

as 6327
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A continuación se observan los esquemas del Rótulo Interno de Relleno Óseo de
Hidroxiapatita Bovina.

Modelo de rótulo 63~7
~ÁNEXÓ~íii;B
l. -"0 '\ \. "" \' ,...........1"

El mismo detalla la siguiente Información:

* xxxx : Corresponde al número de lote de la Producción

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

* ¡j aaaa-mm : Corresponde a la Fecha de Fabricación del Producto

* 1.\aaaa-mm :Corresponde a la Fecha de Vencimiento del Producto

MARCA fabricado por AMERICAN SURGERY s.~
COMERCIAL Bo/aflos 182, CABA, Argentfna. fndustna Argentina.

(La que colTtlsponda) .•••••• Tel: (5411) 4671.-3174
"--- .......J _ DT: Form. Alejandro Glordanengo MN 11759

RELLENO ÓSEO DE HIDRQXIAPAnTA BOVINA ~ MM-BSS

DENOMINACiÓN DEL PRODUCTO
Autorizado por la ANMAT PM-2049-QS

IESTÉRIL 1R 1 [1] @ d ••••.mm
ILOTI xxxx ¡¡: ••• a-mm

PRODUCTO MÉDICO DE USO ÚNICO

ARlfiL , ~AME.,;, ee~fe
'. U~ ERYSA.

PEs TE .

IMAGEN
DEL

PRODUCTO

1 Unidad



6327
Modelo de rótulo

A continuación se observan los esquemas del Rótulo Externo de Relleno Óseo de
Hidroxiapatita Bovina.

El mismo detalla la siguiente Información:

• )()(XX : Corresponde al número de lote de la Producción

• AAAA-BBB : Corresponde al Código de referencia del Producto

• c'I aaaa-mm : Corresponde a la Fecha de Fabricación del Producto

• ¡¡aaaa-mm :Corresponde a la Fecha de Vencimiento del Producto

1 Unidad

IMAGEN
DEL

PRODUCTO

Venta exclualvll profesionales e Instituciones unitarias

MARCA
COMERCIAL

(La que corresponda)

PRODUCTO MÉDICO DE USO ÚNICO

Fabricado por AMERICAN SURGERYS.A.
.••••••• SoIalfos J82, CASA, Argentina. Industria Argentina.
•• Tel:{54J1}4671-3174

D1: Form. Alejandro Giordanengo MN Jl159

RELLENO OSEODE HIDROXIAPATITA BOVINA ~ AAAA-BBB

DENOMINACiÓN DEL PRODUCTO
Autorizado por la ANMAT PM-2Q49-0S

I ESTÉRIL OD []] @ O aaaa-mm

ILOTI XJ(xx 2 QQQQ-mm

MIEL A eRE
Afl.IERrCA SUR
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Modelo de Gráfica de Instrucciones de Uso IU-AMERICAN SURGERY-05 Rev. 01

AMERICAN SURGERY

RELLENO ÓSEO DE HIDROXIAPAnTA eOVlNAw.RCA AMERICAN SURGERV
Modtlc: .e, en rótulo
F._. por: AMERICAN SLlRGERY S,A., Bolel\l>s 182. C.o.aA,"~nb"". 1",11."",. Arg.n~n.
T.I;~11lol671-311.

ProcIuOlOII'MldO:Ode un 0610UOO.8lomalerlll de origen booil>opoli uso t ••• péllt/oo. EIIé"1 Y._, Eoterlllzacloo por "d ••<lón gamma, I
"1'11.<le••• mlnlma de 25 kGy. El ptO<lOOOd. _lIInol6n te """"litro ""lldaGO.•••• g(lrue de Imr lamlllorizldo 00" lo. ""'" pretendidos,
na""oIo" •• Ioo_lndlcoaonea, oompolt>~ldld y manlpullciOn oolTeál del producto, quo lO """"onlrJn deocripl<>oen •••• Inotrua:io"..
de Uso, No udllzor 1101••••••• _ ebltrto o .11\0<10.•••",.. Y manipull' 001'1_ '.pllco. ••••!oriol po •• ul,laJI, In OIJlOIIllklld Yen '"'
~o recepto'. ,nl. """lquior "''''''0"10 doocorll, oomo ,•• Id"" no potógono

Onde.,"""ico: Form.AIoJllr-.lro Gioltlono"l1" MN 11759
Aulorlzad. por IIIA"'MAT PM- 2O-G-05
Condlcl6nde vento: V.nl ••• a""""II'I'O"'olonll ••• In_ne ••• nlllrlll'

GENERALIDADES

EoIoI pn>ductoo d.ben 00' colo_o. por "",fool""ol ••• oo¡>lloitlldoadUOCOf'IOl'CO"1•• ~¡c •• bIIoded •• po< lo Empruo poro lo ulllizoclón
do ca<lrIuno ~. 010. 1JI Inrorm.ci6n 'OIlJOllzodo poro colocor ". mlsmoo. p •• do ottono, Otrovéo~ • ...-00 colálo¡¡oo Oblon .,
fO~.rldo O """otro Emp •••• dlroewn.nto. IncIII!IOon '''01 •••••••• n. AMERICAN SURGERY no lO ,"_nooblll:<l po<Cllllq"" 1_ ni
oon••••• ndao quo pudlonon _, do! lportomiln!(l do 1.1 tóatlcoo o lnotruoclonoll~llIaIl. como oo, unl lqu"ocodo Indlcoolón o
mall ulJl"",,,ón de lo téenioo. q"i'úr¡¡i'" o prtlbleml' do '.poil, _ .11•• ,.,m.",oIón no lI>Oltlvl
EIllIn gI"'ntIz&doolo • .orllnt •• quo ••• n fIIbldoo oon I'f'l_ IIb11codoo po<AMERICAN SURGERY En nI~un 0•• 0 porlnln oor
oom~ •• dos con prod<>etooIIbric1r1oo por otro Emprooo
En COlOdo comblnof produ_ do lobfiololrln pmpil oon pro<Iocloono ,uIorizld"" por AMERICAN SURGERY, COd""l'il o""'métk:lmonto
11gl",rtlo dol producto IAlllndO. tilO" otroo 01"""1".100 doben ""rUroo In lo HiIlOfII Cllnlca e In",rml •••• 01 po"onto. EoII.
INSTRUCCIONES DE UTlLIV.CION q,,"" in"lI\'In oon 01pnxluOlo doben .r lIidoo ,10rUmonle po,.1 ••••d"'" ,,"""jlno y dobon do,"" o
oon""", 01 POOlOntOquo _'" 01rolleno ó ••.• debiendo .lmédIco juobrco, lolfl!ro9l do ",o oopio dol prneru. y ,,,rlIl1 richo
<:I""-"'OtInclo In lo Iillloril cnnlco El polO dol POOllrtO y IIJ "VII do oOllvl<lodIOn foOlaroo flJnd.monlllOl que ,'"eIIn lo .Iell y el
d_pe~o dol rolltno rIMo cIDCldO.El po.l_ DEBE ., lnIlruidO PO' porlO ~e1médloo clrujono ooon::o de 0 011como .0
roOlrioolon.o o loo q"O •• v.ró IOmollrlo él en lo ollpo poIlOperoto"".
Po", ","yor Info""""rIn PO' !I""" 1•• looCONTllAINOICACIONES

INSTRUCCIONES DE UTlllZACION

IMPORTANTE: No utlll:lIl.méo un producto quo '-yolido "",dO proVlOrnontO.No .~r n",guno modlfi<:llción.1 mÍOfnD101\<0In"SOI
Ind'*OI por lo lócnlco qui'úrgico .o.nt•• do 11Impl.ntloión v.nlk:o, q'" .1 producto no h.yOolIdo Ulfldo. o quo ole""o. no hlYo oldo
oblerto O do~.do, Rospe<:Io • 101dolll •••• léonicoo q"" oone""",n. lo Impl.nllción propiomort. d"h. do! ro~1nD6••.• , .1 clrujono dobert
rolorl_ O lo Iácnlco qulrurgk:o AMERICAN SURGERY cu.nll con mlll~ollécn"", y poroo •• leopocltodo q,," pode! aololIrIo PO'" ool>Cl'
con '1dIO 11produGlO. NUNCA in,,1o 011<:10qulru'll"'" oIn onto. reola •• lI'II ml"'- plonlfoooeión pro<>po",rorio yOoqu.l. follo do
plonllk:o.ión puedo OCI.lon •• l. molo ooloooión del oompononlo. "plonto, o 1Il1o~•• n .I.bo","jo dola",o • opon".

INDIC¡l,CIONES PREVISTAS (use PREVISTO)

El rellono do hI<Iro>lap'llto b<N••o, moro•• I.C.G.e. SIOTRAN~.AMERICAN SURGERY~. ClOVE~. UPPERIP', Imb'!l.o. uno mllflz
:-;:'ro'''OI do ong.n bovino. do oompooiclón quima y miorooolflJoW", oImi11r010 dOlhIlO•• hum.no. que otü IndlCelk>poro IOr ll1l1"",oo

• Orl<lpo<lo RoIleno, "'_do lo cólIo. po!nfida' ó•••• ,relnto"'"""'ón on pról"'do OIdore, reOOnolll""rIn: lUoiónvoriobrol, _mio d•.-• Mo.lIofocl.l, rellono do q"lstoo, bo~o porodo •.••••••• colooplootia.,.".I ••
- 0l1U opllcoclon •• : SIfIuop_ olov.,,_ IIonodo d. doloOlo. 6_, "nodO d. tumo, borngno.llonloo d. qulotoo

VlOAlJTll

lo vldo úI~ dol prodlJdo .0 dolerm_. m.d,.nto oolud •• do ootIbilidod ooolorldO. lo mismo .s do 3 (Iros) 01\00.

PRESENTACION

En.o •• ¡nn.rIo: Frnco Upo vl.l do vi<lnoIncolom y tron.,,,,,,,,,le. oon llpón de gom. y pre<:lnlO
EnVllIO •• cundario: Dobio bolll piéOlIco tormo•• l.d.

CONTRAINDICACIONES

.• Infoook>no. _mlcoo O1000100.,CfÓnl<:ooo'p_
'. Dot.-omi'lllio on .llup.r do lo clruglo
_Enlo""odode. molob6~eol (dobll •• , hll-Poro~mldr,.,... oOloomOlo.io)
'. Dlol\lnclón ren.lllfIvo, onlormodod hopltJeo g"'ve
_TrollmlonlOO larmocoiógicoo q••• oIoOl.n 11molobo!lorno normol dol h•••oo
'. DIOfi".ncio v•• culor on olklgo' dollmplonto
'. _nlos oon onlO""ododol montol •• Oneuroióglcoo que no ~•••• n O •• n Incopo•• o do Hgulr InllflJocIono.

IMPORTANTE El méd"", "lUjOno dobO oonsí<l.ro, polOncIolo. ClOfJlrolndlcookln•• on POclontOI oon ollofooion.1 n.rn>lógicoo quo no sun
copo ••• do ""mpllr 1•• ""1",,010_ pooqulnl'll"" ••• f 00"'" .q •••11oo""" .Ilo_n •• melobóhcos, "leOroo, pocionleO dlObétioo., dé!k:lt do
n-utriolóny ~éllr:I ••••••rn do prot.lnoo. Todooo __ roo ponen 01rIeogo loll.nclonolldod O Intogndod dol produdo. loo po"onleo DESEN
SER ADVERTlDOS DE ESTAS CONTRAINDICACIONES

ADVERTE"'CIAS

P.", fociilo," ""Ofomoclón 610 ••• 1m_.llmplonlldo dobe _f.n conlOClo dlrl<:lO.compocto • "mov_do oon porod •• ó•••• que
presonlon",obllOnlvoooulo_n.
En eooo do ooviCll<l••• ""'fIIIO. u"" mezclo do _ toji<loI'f'l •••• do oon 01,",""" oulólo¡¡o puedo maloro' 10n.o lormo"ón
lo o'porlonclo dom ••••••• , q'" on 0_. dOndo. t. ."monIodo lo mooI 6110 •••• debO,l. 'pllco, eo'110moconl<:o, ni lo I•••• rción
_1 do ImpiOntIO, _lronaanldoo como mlnlrno ._ • Oe mo.odollmplonlo do _ m.loriol
Poro lo ooloeoeión d•••••• prodocloo. dobo utiizor oll~m_loprnplldo IIMeodo por AMERICAN SURGERY, Lo IAlllZlClóndo
.uolqlio, olm InOlrumonlOno Iobrioado po<AMERICAN SURGERY. puo<!o do, lugor o uno inoonoCllllmplontlClón d.1 rollOnoÓ.o, No ••
• 00•••••]. 01lISOde InslflJmonlOlolOOtfO.qulnlrglooo o llIoo,on •• noo •• reon•• o lo 1""Io_n debldo.1 rIoogo do mmomilión .1o!cI_
q••• ""od. I'f'lVOCl' noaoolo 6_0 y .I_ción do lo olllolnlOll"'clón Do-ocorto,Cl>Ilqlio, fIfIIOnonto y no Int.nto, •.•..••otorb' ooto
produGlOd. toliclo proco •• do, Prohibido UOO'__ do lo rou. ~ v.ncrnlonlo

INFORMACIONAL PACIENTE

El culdodo y 11""P"",loIón pooloperolo~oo""" ImpO<tlnlOl, El arujonolrolarlle dobe odvertlr .1 peolonlo d. lo nocooldM dollmltor ""0
.00I\<kIOd•• do lo monoro oomoopondlofllO, L. imllo"ón d. loo .ctlltldod •• hk:oo ",,_ oor portloulo, o ",do poollnl' y'lII dobO Hf
.<llrorli<loq••• no Cllmpilr con loo inotnJooion•• pooIoporolo~oo q ••• 1110 don podrfo dll kIgo' O loo oompllcoclonoo onto ••• pilcodol
Momi •• el pocionlo dol>orj 11' .dv.~ido •• ntos 00 lo intorvoná6n, ~. "" rIoo>Io,g.nlflll' do " cinJglo y do potiblloo_ o<llr.rooo. 101
y como •• o•••moron Ocontinuo.lón.

EFECTOS ADVERSOS

No •• ~.n dooorllo El pn>Olllmlonto d.llojdo 6IIo.n hldro.iopolh g.",nli<o lo •• n"noclón d. oH .••••, Irpldes y prot.rn •••• M •••• q""
puo<Ien .duOr como lodo lipOdo orlllgonoo Lo Implonl!clón do molO"loo ol<tfliloo en loo "'dos _1 ",,_ OCIllonar ,""cclon ••
hilllológ""olnv<>luaondo mlcr6f1goO y nbrntllOolOI. lolipnlftclclrln ainlco 'OIu.1 do nloooloaoo o. indorlo <Iodoque ",mbio. oImu••• o
pllOdon oc.nIf dLOlnt. 01proClllO nonn.1 do o"rodo do lo I>ori<l', Ro_ono-o ~o •• noIbllldod O rolOClon•• olórglcoo do loo pod.n •• o 101
biomolerlolol, oig"ionloo O lo i","",_<ln, no •• dol>on •• cIIJ;rdo mo....,.. oblOl,""

ESTERILIZACiÓN

EoIérl Y_""" EoIer1llzadoo porrodloáón gomm., o un. do•• ml""". de 25kGy El procesodO 'lI.rliIzIclón •• oncuonlfl volld.do, NO
.olé pormlbdolo •••••• r1IlZ1ciónI ro_ do 0Il00 pnxlllCtO. 1JI 'po,,"ro dol .mbolllJo de ._ productoo debo oer rcol,;<.ulo on lO•••• del
oonirn qulnl'llioo, utlll:onrlo gu,nleo _li.l. y por po,""",,1 copoCllldO 1JI inte~d dolon •••• d.be lO' m'rlIonido _ 01momomo do
IIJ Opor1llro. Durenle olodo qUin)'lIioo, .1 oIrujono no <Iol>o"""' IlIOIZO., •• "'v.poro •• l1Ord._ ylOoltOroclonooon .ll'f'ldllClO, "" ••
p•••do """"..-orr>o!Of el dooompollo del miomo

IDENTlFICACION y TRAZASlllDAD

So go",mil. lo b1Izobilld'd do lo. mllo,lIo primo. Ul~Izod.o, Iltgondo oon lo mlsm. ~oolo .1 conoOlmlonlo d.1 loto do 1011010d ••• "lo
ubliZ8<lo,y dolloji<lo .nmol prO<lOMIlOen Ollon:o,lolI.
Codo produGlO iIo'Io un. ot!quo!o en .I.n •••• oon un nolmoro d. _. EoIo num.m debo'" ogreg._. 11nlllo~o oIlnl•• dol pocilnll y O lo
IIrjOlOdo 1""lonto v.iéndo •• d. lo 'liq"'to '"Ioodheolvo .djunll
lo coffIJn""ción do 0Sl0 nolmoro o. oondlol/ln do ool. glrontlo pues """ porm~o ",lIroor l. ~_rio de codo prodoclo doOdo lo flbr1coclón,
indui<l.1o molono prlm., 1>0010lo Jo<:tl/ldo _roción •• m.""dO

ALMACENAMIENTO

loo prodllClos <Iobon .Imocon."", In oll_r ""_1 doOllnodo ololmoconojo d. loo ,",lInc06_ Olomporoluro y numoaod conlrnlod.o
M.nlenor flJoro delolconal do los n,~ol

RECOMENDACIONES REFERENTESA LACIRUGLo.

L.oIqlJirófanoo deberán lO" •• pe.,.,. poro "'ito' l. Inlo<:<:lóndo! prodlJclo qUI •• n lo m.yorio de lo' "oco. oonllOv•• lo ,ovloión dol miomo
".",o",mo •• 0•••1I0.n .1 p.orort •. Lo aNglo deDor' IOr pI.noodo ""Ido_monto oon"'nnoo 101IIMOdeo "'dloióg •••.

NORMAS UTllIV.DAS PARA LAFASRICACION DELSISTEMA

Tbcloon •• OI_ produ"oo ootlln flloicooo. _ lo l>o. d. Iooo_oillco"on •• ~e_ por nomoo on ~,,"ncio oon loo mOlorlol•• tooloodo.
y fOOOnocidO'.qlJl rupondon o "'''''00 d.llnll~ulo Atgonllno do No"".lll:oci/in ~RAMl y • """oquiv,lorUolnlOmoclonoleO ISO_
InIomolionol 0'll"nizl~on Jo, SII!'Ill.~:",tion y ASTM. Amerlcon SocIoly lo<T_~ Molooolo

SERVICIO ALCONSUMIDOR

IlI-AMERICAN SURGERY.05 Rov, 01

.omo •••• ", CO"",,,,""TÁl.OOO N'

,""",,,,,'-'""'COOON

I eoTt"'L l. I """"'-CTO ESTtRrL ...mooo CEEST'E""'ZAO'ON •••••• "''''''<)<0 ••••••. l@!I
Oll <rEl<ClCt< '''LJoSIN'''.LJCCIONESoeUSO ffim
l!j UNIcoU"" d
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RELLENO ÓSEO DE HIDROXIAPATITA BOVINA MARCAS LC.G., BIOTRANS~"'""tko \ .
AMERICAN SURGERY, CLOVER, UPPER, 1mb (La que corresponda) ~... . .
Modelo: ver en rótulo. . ;.'>--..' .
Fabricado por: AMERICAN SURGERY SA, Bolaños 182, CABA, Argentina. Industria' ,;, .y
Argentina.
Tel: (5411) 4671-3174.

Producto médico de un sólo uso. Biomaterial de origen bovino para uso terapéutico.
Estéril y atóxico. Esterilizados por radiación gamma, a una dosis minima de 25 kGy. El
proceso de esterilización se encuentra validado. Asegúrese de estar familiarizado con
los usos pretendidos, indicaciones /contraindicaciones, compatibilidad y manipulación
correcta del producto, que se encuentran descriptos en estas Instrucciones de Uso. No
utilizar si el envase está abierto o dañado. Abrir y manipular con técnica aséptica.
Material para utilizar en su totalidad y en un solo receptor, ante cualquier remanente
descartar como residuo no patógeno.

Director técnico: Farm. Alejandro Giordanengo MN 11759
Autorizado por la ANMAT PM- 2049-05
Condición 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 la utilización de cada uno de ellos. La
información actualizada para colocar los mismos se puede obtener a través de
nuestros catálogos 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 específicas, como ser una equivocada indicación o mala utilización de la
técnica quirúrgica o problemas de asepsia, siendo esta enumeración no taxativa.
Están garantizadas las variantes que sean realizadas con productos fabricados por
AMERICAN SURGERY. En ningún caso podrán ser combinados con productos
fabricados por otra Empresa.
En caso de combinar productos de fabricación propia con productos no autorizados
por AMERICAN SURGERY, caducará automáticamente la garantía del producto
utilizado. Ésta u otras circunstancias deben asentarse en la Historia Clinica e
informarse al paciente. Estas INSTRUCCIONES DE UTiliZACiÓN que se incluyen
con el producto deben ser leídas atentamente por el médico cirujano y deben
darse a conocer al paciente que recibirá el relleno óseo debiendo el médico justificar la
entrega de una copia del presente y asentar dicha circunstancia en la Historia Clínica.
El peso del paciente y su nivel de actividad son factores fundamentales que afectan la
vida y el desempeño del relleno óseo clocado. El paciente DEBE ser instruido por
parte del médico cirujano acerca de estos factores así como las restricciones a las que
se verá sometido él en la etapa postoperatoria.
Para mayor información por favor lea las CONTRAINDICACIONES.

INSTRUCCIONES DE UTILIZACiÓN

IMPORTANTE: No utilizar jamás un producto que haya sido usado previamente. No
efectuar ninguna modificación al mismo salvo en casos indicados por la técnica
quirúrgica. Antes de la implantación verificar que el producto no haya sido alterado, o
que el envase no haya sido abierto o dañado. Respecto a los detalles técnicos que
conciernen.a la implantación propiamente dicha del relleno óseo, el cirujano deberá
referirse a la técnica quírúrgica. AMERICAN SURGERY cuenta con materíal técnico y
personal capacitado que podrá asistirlo para colocar con éxito el producto. NUNCA

ARIE A. ESCENTE
A~'ER.A s R y SA
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inicie el acto quirúrgico sin antes realizar una minuciosa planificación preoperatoriya........ v 1 :
que la falta de planificación puede ocasionar la mala selección del componente¡,a .
implantar o la falla en el abordaje del área a operar. ~'

INDICACIONES PREVISTAS (USO PREVISTO)

El relleno óseo de hidroxiapatita bovina, marcas I.C.G.@, BIOTRANS@, AMERICAN
SURGERY@, CLOVER@, UPPER@, Imb@, es una matriz inorgánica de origen bovino,
de composición química y microestructura similar a la del hueso humano, que está
indicado para ser utilizado en:

- Ortopedia: Relleno, fondo de la cótila, pérdidas óseas, reintervención en prótesis
de cadera, reconstitución: fusión vertebral, osteotomía de adición.

- Maxilofacíal: relleno de quistes, bolsas parodontales, osteoplastias faciales.
- Otras aplicaciones: Sinus pisos elevaciones, llenado de defectos óseos, llenado

de tumor benigno, llenado de quistes.

VIDA ÚTIL

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

PRESENTACiÓN

Envase primario: Frasco tipo vial de vidrio incoloro y transparente, con tapón de goma
y precinto.
Envase secundario: Doble bolsa plástica termosellada.

CONTRAINDICACIONES

• Infecciones sistémicas o locales, crónicas o agudas
• Osteomielitis en el lugar de la cirugía
• Enfermedades metabólicas (diabetes, hiperparatiroidismo, osteomalacia)
• Disfunción renal grave, enfermedad hepática grave
• Tratamientos farmacológicos que afecten el metabolismo normal del hueso
• Deficiencia vascular en el lugar del implante
• Pacientes con enfermedades mentales o neurológicas que no deseen o sean

incapaces de seguir instrucciones

IMPORTANTE: El médico cirujano debe considerar potenciales contraindicaciones en
pacientes con alteraciones neurológicas que no sean capaces de cumplir las
indicaciones posquirúrgicas así como aquellos con alteraciones metabólicas, úlceras,
pacientes diabéticos, déficit de nutrición y déficit severo de proteínas. Todos estos
factores ponen el riesgo la funcionalidad e integridad del producto. Los pacientes
DEBEN SER ADVERTIDOS DE ESTAS CONTRAINDICACIONES.

ADVERTENCIAS

Para facilitar la neoformación ósea, el material implantado debe estar en contacto
directo, compacto e inmovilizado con paredes óseas que presenten una buena
vascularización.
En caso de cavidades extensas, una mezcla de este tejido procesado con el hueso
autólogo puede mejorar la neo formación.
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La experiencia demuestra, que en áreas donde se ha aumentado la masa dSEtan~(se .
deberia aplicar carga mecánica, ni la inserción definitiva de implantes, hasta .
transcurridos como mínimo entre 4 a 6 meses del implante de este material. \.<'>.--::- .... /
Para la colocación de estos productos se debe utilizar el instrumental apropiado~
fabricado por AMERICAN SURGERY. La utilización de cualquier otro instrumento no
fabricado por AMERICAN SURGERY, puede dar lugar a una incorrecta implantación
del relleno óseo. No se aconseja el uso de instrumentos electro-quirúrgicos o láser en
zonas cercanas a la implantación debido al riesgo de transmisión eléctrica que puede
provocar necrosis ósea y alteración de la osteointegración. Descartar cualquier
remanente y no intentar re-esterilizar este producto de tejido procesado. Prohibido
usar luego de la fecha de vencimiento.

INFORMACiÓN AL PACIENTE

El cuidado y la supervisión postoperatorios son importantes. El cirujano tratante debe
advertir al paciente de la necesidad de limitar sus actividades de la manera
correspondiente. La limitación 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.
Además, el paciente deberá ser advertido, antes de la intervención, de los riesgos
generales de la cirugia y de posibles efectos adversos, tal y como se enumeran a
continuación.

EFECTOS ADVERSOS

No se han descrito. El procesamiento del tejido óseo en hidroxiapatita garantiza la
eliminación de células, lípidos y proteínas solubles que pueden actuar como todo tipo
de antígenos. La implantación de materiales extraños en los tejidos óseos puede
ocasionar reacciones histológicas involucrando macrófagos y fibroblastos. La
significación clínica actual de estos efectos es incierta dado 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
intervención, no se deben excluir de manera absoluta.

ESTERILIZACiÓN

Estéril y atóxico. Esterilizados por radiación gamma, a una dosis mínima de 25 kGy. El
proceso de esterilización se encuentra validado. NO está permitida la reesterilización I
reuso de estos productos. La apertura del embalaje de estos productos debe ser
realizada en la sala del centro quirúrgico, utilizando guantes estériles, y por personal
capacitado. La integridad del envase debe ser mantenida hasta el momento de su
apertura. Durante el acto quirúrgico, el cirujano no debe usar fuerza excesiva para
evitar daños y/o alteraciones en el producto, pues puede comprometer el desempeño,
d~mi~o. .

IDENTIFICACiÓN Y TRAZABILlDAD

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 número de lote. Este número
deberá agregarse a la historia clínica del paciente y a la tarjeta de implante valiéndose
de la etiqueta autoadhesiva adjunta.
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La comunicación de este número es condición de esta garantía pues nos permit!" """'" .
rastrear la historia de cada producto desde la fabricación, incluida la materia prima\\..,~. /
hasta la fecha de liberación al mercado. ~

ALMACENAMIENTO

Los productos deben almacenarse en el lugar habitual destinado al almacenaje de los
rellenos óseos a temperatura y humedad controladas, Mantener fuera del alcance de
los niños.

RECOMENDACIONES REFERENTES A lA CIRUGíA

Los quirófanos deberán ser asépticos para evitar la infección del producto que, en la
mayoría de los casos, conlleva a la revisión del mismo generando secuelas en el
paciente. La cirugía deberá ser planeada cuidadosamente conforme a los resultados
radiológicos.

NORMAS UTiliZADAS PARA lA FABRICACiÓN DEL SISTEMA

Todos nuestros productos están 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 Normalización (IRAM) y a sus
equivalentes internacionales ISO - International Organization for Standarization y
ASTM - American Society for Testing Materials.

SERVICIO Al CONSUMIDOR

La Empresa pone a disposición del usuario servicio de atención a través de la línea
(5411) 4671-3174.

SíMBOLOS

I ESTÉRil I R I PRODUCTO EsrtRIL, MÉTODO DE ESTERILIZACiÓN POR RADIACIÓN GAMMA. ~ REFERENCIAl COoIGO! CATÁLOGO N"

[ill!J LOTE N° d FECHAOE fABRICACIÓN

[JI] ATENCiÓN, lEA LAS INSTRUCCIONES DE uso. ?l fECHAOE VENCIMIENTO

@ ÚNICOUSO
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ANEXO
CERTIFICADO DEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-0000-1731-14-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante ia Disposición NO

6..3..2..7, y de acuerdo con lo solicitado por AMERICAN SURGERYS.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: RELLENOÓSEODE HIDROXIAPATITA BOVINA.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-600-Implantes de Matriz

Ósea.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): r.c.G.@, BIOTRANS@, AMERICAN

SURGERY@,CLOVER@,UPPER@,Imb@.

Clase de Riesgo: IV.

Indicación/es autorizada/s: Ortopedia: relleno, fondo de la cótila, pérdidas óseas,

reintervención en prótesis de cadera, reconstitución: fusión vertebral, osteotomía

de adición; maxilofacial: relleno de quistes, bolsas parodontales, osteoplastias

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

llenado de tumor benigno, llenado de quistes.

Modelo/s:

4



1. Gránulos esponjosos, 100% HA, 5 ce, Individual

Z. Gránulos esponjosos, 60% HA 40% Ca3 (P04)Z, 5 ce, Individual

3. Gránulos esponjosos, 100% HA, 10 ce, Individual

4. Gránulos esponjosos, 60% HA 40% Ca3 (P04)Z, 10 ce, Individual

5. Gránulos esponjosos, 100% HA, 15 ce, Individual

6. Gránulos esponjosos, 60% HA 40% Ca3 (P04)Z 15 ce, Individual

7. Gránulos esponjosos, 100% HA, ZOce, Individual

8. Gránulos esponjosos, 60% HA 40% Ca3 (P04)Z, ZOce, Individual

9. Gránulos esponjosos, 100% HA, 30 ce, Individual

10. Gránulos esponjosos, 60% HA 40% Ca3 (P04)Z, 30 ce, Individual

11. Gránulos esponjosos, 100% HA, 40 ce, Individual

1Z. Gránulos esponjosos, 60% HA 40% Ca3 (P04)Z, 40 ce, Individual

13. Gránulos esponjosos, 100% HA, 50 ce, Individual

14. Gránulos esponjosos, 60% HA 40% Ca3 (P04)Z, 50 ce, Individual

15. Bloque, 100% HA, 5 x 5 x ZOmm, Individual

16. Bloque, 60% HA 40% Ca3 (P04 )Z, 5 x 5 x ZOmm, Individual

17. Bloque, 100% HA, 5 x 5 x ZOmm, Caja x 5

18. Bloque, 60% HA 40% Ca3 (P04)Z, 5 x 5 x ZOmm, Caja x 5

19. Bloque, 100% HA, 15 x 15 x ZOmm, Caja Individual

ZO. Bloque, 60% HA 40% Ca3 (P04)Z, 15 x 15 x ZOmm, Caja Individual

Z1. Bloque, 100% HA, 15 x ZOx 30 mm, Caja Individual

ZZ. Bloque, 60% HA 40% Ca3 (P04)Z, 15x ZOx 30 mm, Caja Individual

Z3. Cuña, 100% HA 6 mm, Caja Individual
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24. Cuña, 60% HA 40% Ca3 (P04)2, 6 mm, Caja Individual

25. Cuña, 100% HA, 8 mm, Caja Individual

26. Cuña 60% HA 40% Ca3 (P04)2, 8 mm, Caja Individual

27. Cuña, 100% HA, 10 mm, Caja Individual

28. Cuña, 60% HA 40% Ca3 (P04)2, .10 mm, Caja Individual

29. Cuña, 100% HA, 12 mm, Caja Individual

30. Cuña, 60% HA 40% Ca3 (P04)2, 12 mm, Caja Individual

31. Cuña, 100% HA, 14 mm, Caja Individual

32. Cuña, 60% HA, 40% Ca3 (P04)2, 14 mm, Caja Individual

Período de vida útil: 3 (tres) años

Forma de presentación: envase individual.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: AMERICAN SURGERYS.A.

Lugar/es de elaboración: BOLAÑOS 178/80/82, FLORESTA,Ciudad Autónoma de

Buenos Aires, Argentina.

Fuente de obtención de materia prima: hueso bovino de origen nacional.

Se extiende a AMERICAN SURGERY S.A. el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM-2049-s, en la Ciudad de Buenos Aires, a ~?~.~?..~~!.5 ,
siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO(93 2 '{

PEZ
In I

Admlnlstrodor NOclona
A.N.M.A.T. 5
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