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SHAIAT
BUENOS AIRES, {6 FEB. 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-000793-15-0 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy ,

II
!
CONSIDERANDO: II

Que por las presentes actuaciones BRAIN MEDICAL DE QSCAR
ALEJANDRQ REVELLO solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de
un nuevo producto medico. |

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por fa Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. '
i

Por ello; .
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
DISPONE: |
ARTICULO 19,- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Produ]ctores %
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacic;>nai de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto I!médico
marca COPIOS, nombre descriptivo RELLENO PARA CAVIDADES OSEAS y hombre
técnico Implantes de Matriz ésea, de acuerdo con lo solicitado por BRAIN
MEDICAL DE OSCAR ALEJANDRO REVELLO, con los Datos Identiﬁéatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e
Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma parte inté.grante
de la misma. *
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 15 a 18 y 19 a 23 respectivamente.:
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-893-19, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el misrr']o.

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Produc"lcores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada

de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instruc]:ciones
I

de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestidn de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N¢ 1-47-3110-000793-15-0

DISPOSICION No

S 1734
{

Dr, ROBERT,

eL
tnhaamimstradnr NacEn?lE
4 N M.A.’I‘.




MODELO DE ROTULO d 73 4 T

SEGUN ANEXO lii B DISP. 2318/02 (TO2004)
RELLENO PARA CAVIDADES OSEAS COPIOS
ESPONJA

16 FEB. 2017

Fabricante: KENSEY NASH CORPORATION(d.b.a)DSM BIOMEDICAL.735PensylvanialDrive.
Exton.PA19341.USA '

importador: BRAIN MEDICAL de Oscar A.Revello .Calie 6 N°638 . La Plata .Bs.As
Relleno para cavidades 6seas COPIOS. Esponja.
Lote.Fecha vto.(ver rotulo de origen). Ver instrucciones de uso
Estéril. Unico uso. Almacenar a temperatura ambiente.
Direccion Tecnica:Farm. Miriam Squillario. MP10926

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-893-19

]

MIRIAM A, SQUILLARIO
ul FARMACEUTICA
LIGs EN C8s FARMACEUTICAS
MR 10.926
IN MEDICAL
OSCAR ALEJANDRO REVELLO
Gerente General



MODELO DE ROTULO
SEGUN ANEXO lll B DISP. 2318/02 (TO2004)
RELLENO PARA CAVIDADES OSEAS COPIOS
PASTA

Fabricante: KENSEY NASH CORPORATION(d.b.a)DSM BIOMEDICAL.735Pensylvania Drive.
Exton.PA19341 USA

Importador: BRAIN MEDICAL de Oscar A.Revello .Calle 6 N°638 %. La Plata .Bs.As
Relleno para cavidades dseas COPIOS. Pasta
Lote.Fecha vto.(ver rotuio de origen). Ver instrucciones de uso

Estéril. Para un solo uso .Esterilizado por radiacion gamma
Almacenar a temperatura ambiente.No congelar ni exponer al calor extremo

Direccion Tecnica:Farm. Miriam Squillario. MP10926

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-893-19
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ROTULO DE ORIGEN

RELLENO PARA CAVIDADES OSEAS COPIOS

PASTA
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ROTULO DE ORIGEN d 7@

RELLENO PARA CAVIDADES OSEAS COPIOS T
ESPONJA
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INSTRUCCIONES DE USO
SEGUN ANEXO lli B DiSP. 2318/02 (TO2004)

RELLENO PARA CAVIDADES OSEAS COPIOS |
PASTA -ESPONJA

Fabricante: KENSEY NASH CORPORATION(d.b.a)DSM BIOMEDICAL.735Pensylvania Drive.
Exton.PA19341.USA

Importador; BRAIN MEDICAL de Oscar A.Revello .Calle 6 N°638 %.. La Plata .Bs.As
Relleno para cavidades 6seas COPIOS.

Estéril. Para un solo uso .Esteritizado por radiacion gamma
\Imacenar a temperatura ambiente.No congelar ni exponer al calor extremo

Direccion Tecnica:Farm. Miriam Squillaric. MP10926

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-893-19

Descripcién

La pasta y esponja de relleno de cavidades 6seas CopiOs es un material de injerto 6seo sintético a
basede particulas de colageno mineralizado liofilizado, en forma de discos de polve comprimido y de
esponjas de varios tamanos para implante quirdrgico.

. Antes de su implante quirlrgico, la pasta CopiOs se mezcla hasta adquirirla consistencia de una
masilla )

1
<n contacto con hueso viable en el lugar de! defecto, actlian como andamio osteoconductor para el

crecimiento del tejido 6seo neoformado. El andamio se reabsorbe a medida que va creciendo el hueso
nuevo.

Composicidon

. La pasta y esponja CopiOs estan compuesta por un fosfato de caicio en forma de colageno bovino
liofilizado de tipo | y contiene aproximadamente un 67% de mineral en peso.

La pasta CopiOs se suministra en tres tamafos (volimenes de 1 cc, 5 cc y 10 ¢c). !

|
nte1cc(1x
FARMAC
£1G: EN G8. FARMACEUTICAS
OSCAR ALEJANDRO REVELLO MR 40,026

Geremte General
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Indicaciones y uso apropiado

La pasta y esponja CopiOs puede utilizarse junto con productos hemoderivados autélogos, comb
médula ésea, Unicamente para el relleno de cavidades o huecos 0seos det esqueleto {es decir,
extremidades, pelvis y ¢olumna vertebral, por ejemplo, procedimientos de fusién vertebral
posterolateral con componentes de estabilizacién apropiados) que no sean intrinsecos a la
estabilidad de la estructura ésea

. Estas cavidades pueden ser la consecuencia de un trauma o haber sido ¢creadas por un cirujano.

La pasta o esponja CopiOs se aplica introduciéndola con suavidad en el hueco o cavidad y se
reabsorbe durante el proceso de cicatrizacion.

Han sido ideadas para que la utilicen cirujanos expertos en técnicas de injertodseo y de fijacion
rigida para la estabilizacién de cavidades éseas.

Producto medico Clase IV

Segun Regla 8. Todos los productos médicos implantables y los productos médicos invasivos de
uso prolongado de tipo quirdrgico se incluiran en la Ciase Il salvo que se destinen:

¢ - a ejercer un efecto biolégico o ser absorbidos totalmente o en gran parte, en cuyo caso se
incluiran en Clase IV

Vida Util: Se ha establecido una fecha de caducidad de 3 afios para la Esponja CopiOs vy la
Pasta CopiOs en base a las validaciones de vida util de producto y de su envase de acuerdo a
ISO11607 y ASTM D4169. Las condiciones de almacenamiento incluyen: almacenar a
temperatura ambiente, no congelar ni exponer al calor extremo, no volver a esterilizar.

MIRIAM A, SQUILLARIC

FARMACEUTICA
10, BN 68, FARMAGEUTICAS
-e MR 150728

Contraindicaciones
La esponja y pasta CopiOs estan contraindicadas en las siguientes situaciones:

4
" . Infeccién en la zona operada

. Defectos segmentales

AdAT"

=SFAIN MEDICAL,

OSCAR ALEJANDRC REVELLO
Gerente General



. Disminucion considerable de la vascularidad proximal al sitio de la operacion |
. Zonas en contacto direcio con el espacio articular

. Afecciones sistémicas que puedan afectar al hueso o la cicatrizacién de la herida
. Pacientes con antecedentes de alergias muitiples |
. Pacientes con alergia conocida al colageno bovino

. Zonas donde la fuerza ejercida sobre la cavidad supere a la resistencia de carga
de los instrumentos de fijacién

. Enfermedad 6sea degenerativa grave

i Hipercalcémia *

. Embarazo

Advertencias 'e
La pasta y esponja CopiOs no deben utilizarse en cavidades 6seas de gran tamario que, a
juicio del cir;ujano, no puedan cicatrizar espontaneamente

. La pasta y esponja CopiOs no tienen una resistencia mecénica suficiente para permitir el usc en
aplicaciones de carga-apoyo de cualquier tipo

. Para la correcta estabilizacion de la cavidad ésea, se recomienda la fijacién rigida de la zona del
defecto '

. Reacciones adversas

Cualquier procedimiento de injerto 6seo o el uso de pasta 0 una esponja CopiOs pueden tener las
siguientes complicaciones: 1 '

Infeccién y drenaje de la zona, que pueden ocurrir después de cualquier intervencidén quirirgica

Osteomielitis '

Demora o fracaso del defecto

Migracion del injerto con o sin formacidn de particulas regiduales

/

BRAIN MEDICAL MIRIAM A, SQUILLARIO
OSCAR ALEJANDR FARMACEUTICA
Gerente GenoarEIEVELLO LIC. EN €8, FARMACEUTICAS

MR 10028



Hematoma
.Dolor continuo en la zona del defecto
.Nueva fractura

.Rechazo del injerto
.Deformidad del hueso en la zona ]

También es posible que no cicatrice la cavidad 6sea, ya sea a causa de una técnica quirargica
incorrecta, porque e! paciente no se atiene a las instrucciones postoperatorias o por otras
circunstancias imprevistas.

Estudios précll’nicos realizados en animales demuestran que la pasta y esponja CopiOs son
biocompatible y no téxica. El resultado de la cicatrizacién del hueso (resistencia) era equivalente ial de
un autoinjerto.

Interacciones
Cualquier farmaco con o sin receta que inhiba el proceso natural de cicatrizacion reducira

la eficacia de la esponja CopiOs.

Instrucciones de preparacion
La pasta o esponja CopiOs deben utilizarse en un area quirurgica aseptica.

.a zona de la cavidad 6sea debe prepararse correctamente, de manera que quedevisible el hueso
sangrante sano, para favorecer el crecimiento del futuro hueso.

Antes de abrir el envase de la pasta o esponja CopiOs, calcule ef volumen de la cavidad dsea.

Obtenga un volumen apropiado de médula dsea autéloga, u otro producto hemoderivado autdlogo, en
. una relacion de 1:1 con respecto al volumen de la cavidad dsea.

Una vez determinado el volumen de la cavidad, abra el nimero necesario de esponjas CopiOs del
tamario apropiado. Las esponjas pueden cortarse a lamedida necesaria con unas tijeras qu:rurglcas 0
un escalpelo para adaptarlas perfectamente a la cavidad. !

La esponja debe tener un tamano que permita uncontacto maximo con las superficies de la cavidad
osea.

-

MIRIAM A, SQUIL @]
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Si utiliza pasta CopiQOs, obtenga una cantidad apropiada de médula 6sea autdloga u otro producto

hemoderivado aut6logo, afiadala al cuenco y, con la espatula, mézclela con el disco de polvo de pasta
CopiOs.

-

Procedimiento de implantacion

Moldee la mezcla de pasta de CopiOs con la forma que desee e introddzcala a mano con cuidado en et
defecto de la cavidad 6sea. O bien, puede cargar la mezcla de pasta de CopiOs moldeada en el
cilindro de una jeringa estéril de un tamafio apropiado y después exprimirla en la cavidad dsea.

Inmediatamente antes del implante, sature la esponja CopiOs con médula 6sea autbloga u otro
producto hemoderivado autdlogo.

Realice una irrigacion final de la zona de la cavidad ésea, segin se precise.

Llene la cavidad 6sea con la esponja ¢ esponjas CopiOs saturadas, sin comprimir excesivamente la

astructura de la esponja.

Fije las esponjas con el tejido blando circundante y lleve a cabo una fijacién rigida de la cavidad, segun
se precise.

La pasta 0 esponja CopiOs es un producto para un solo uso.

Cuando finalice el procedimiento de rellenc de la cavidad 6sea, deseche todo el producto que no se
haya utilizadp.

El cuidado postoperatorio del paciente debe seguir el mismo régimen que en casos similares en 0s
que se utilice un injerto 6seo autdlogo

Esterilizacion

Tanto la Espémja CopiOs y la Pasta CopiOs se esterilizan finalmente en su envase definitivo por medio
de un proceso validado usando una dosis minima de 25kGy de radiacién gamma, de acuerdo a
1ISO11137 e iISO11737.

La esterilidad del envase esta garantizada hasta la fecha de caducidad siempre y cuando éste no'se
abra ni sufra dafos. No utilice el producto si se observan dafios o defectos visibles en el envase

No volver a esterilizar
|

. AlImacenamiento L

Almacenar la pasta o esponja CopiOs a temperatura ambiente

No congelar ni exponer a un calor extremo

No utilizar después de la fecha de caducidad, indicada en el

MIRIAM A, SEUILLARIO
FARMACEU;}; TJ TICAS

1Gs EN C51 FARMAG

1MC EN ' 10,926
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

I
Expediente NO: 1-47-3110-000793-15-0
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

1
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO

1 734 , y de acuerdo con lo solicitado por BRAIN MEDICAL DE OSCAR

ALEJANDRQO REVELLO, 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 PARA CAVIDADES OSEAS

Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 17-600-Implantes de I\/Eatriz

Osea I

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): COPIOS
Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: Relleno de cavidades oseas o grietas del sistema
oseo (extremidades, pelvias y columna) que no son intrinsecas a la estabilidad de
fa estructura 6sea. Estas cavidades pueden ser el resultado de un traumatismo o
haber sido creadas por un cirujano.

Modelo/s: Esponja de Relleno de Cavidades Oseas CopiOs

07.00582.001 Esponja de Relleno de Cavidades Oseas CopiOs de 1cc

07.00582.003 Esponja de Relleno de Cavidades Oseas CopiOs de 5 cc

-1 ;



07.00582.004 Esponja de Relleno de Cavidades Oseas CopiOs de 10cc
00-1103-010-01 Esponja de Relleno de Cavidades Oseas CopiOs de 1cc
00-1103-010-05 Esponja de Relleno de Cavidades Oseas CopiOs de 5cc
00-1103-010-10 Esponja de Relleno de Cavidades Oseas CopiOs de 10cc

Pasta de Relleno de Cavidades Oseas CopiOs

00-1103-020-01 Pasta de Relleno de Cavidades Oseas CopiOs de 1cc
00—1103—02IO-05 Pasta de Relleno de Cavidades Oseas CopiOs de 5cc
00-1103—029-10 Pasta de Relleno de Cavidades Oseas CopiOs de 10cc

Periodo de vida Util: 3 afios

Forma de presentacién: Envase unitario

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: KENSEY NASH CORPORATION(d.b.a) DSM BIOMEDICAL
Lugar/es de elaboracion: 735 Pensylvania Drive, EXTON PA, 19341, Estados
Unidos

Fuente de obtencién de materia prima: Dermis bovina origen Estados Unidos

{Nota SENASA N° 246/2016)

Se extiende a BRAIN MEDICAL DE OSCAR ALEJANDRO REVELLO el Certificado de
Autorizacion e Inscripcion del PM-893-19, en la Ciudad de Buenos Aires, a
....... 15F.EB..2017, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emisién.

DISPOSICION NO i '73 4

{'/ Dr. ROBERTO LEDE

Subagministrador Kaclonal
AN M.AT.
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