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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-1221-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 6 de Febrero de 2024

Referencia: 1-0047-3110-004404-23-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-004404-23-1 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Laboratorio SL S.A solicita se autorice lainscripcion 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, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por €l Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracién y e control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.-- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Biocomposites nombre descriptivo INJERTO OSEO SINTETICO REABSORBIBLE
y hombre técnico 16-966 - Injertos, de Huesos, Sintéticos, de acuerdo con lo solicitado por Laboratorio SL S.A ,
con los Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse | os textos de | os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2024-07382739-APN-DVPCY AR%ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 1691-76 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase €l Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con |os datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de lafechade la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizadosy el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1691-76
Nombre descriptivo: INJERTO OSEO SINTETICO REABSORBIBLE

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-966 - Injertos, de Huesos, Sintéticos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Biocomposites

Modelos:
Caodigos de productos y accesorios

Cadigo Descripcion



900-005 geneX 5cc
900-010 geneX 100cc

Accesorios

Cadigo Descripcion
920-002 geneX Putty 2.5cc
920-005 geneX Putty 5cc
920-010 geneX Putty 10cc
980-002 geneX DS 2.5cc
980-005 geneX DS 5cc
980-205 geneX DS 2 x 2.5¢cc

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizadals:
La pasta inyectable genex® constituye un sustituto parainjerto 0seo que se reabsorbe y se sustituye por hueso.

Indicaciones:

* genex® esta indicado Unicamente para vacios o defectos/huecos 6seos que no sean intrinsecos a la estabilidad
de la estructura 6sea

* genex® estaindicado para introducirse con cuidado en los vacios o defectos del sistema esquel ético (es decir,
huesos largos, extremidades, columnay pelvis)

* El sustituto parainjerto éseo en forma de pasta genex® puede inyectarse, introducirse con los dedos en el vacio
0se0 para que seque in situ o moldearse para crear implantes solidos que luego se introducirén cuidadosamente en
el defecto

» Las cavidades o |os defectos 6seos pueden crearse quirdrgicamente o deberse a una lesion traumética.

genex® constituye un sustituto parainjerto 6seo que se reabsorbe y se sustituye por hueso durante €l proceso de
curacion.

Periodo de vida ttil: Codigo Descripcion Vida dtil
900-005 geneX 5cc 2 anos

900-010 geneX 100cc 2 afnos

920-002 geneX Putty 2.5cc 1 afio

920-005 geneX Putty 5cc 1 afio

920-010 geneX Putty 10cc 1 afio

980-002 geneX DS 2.5cc 2 afos

980-005 geneX DS 5cc 2 afios

980-205 geneX DS 2 x 2.5cc 2 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: NA

Forma de presentacion: Se presenta en forma unitaria

Meétodo de esterilizacion: Radiacion Gamma

Nombre del fabricante:



Biocomposites Ltd

Lugar de elaboracion:
Keele Science Park, Keele, Staffordshire, ST5 5NL, Inglaterra

Expediente N° 1-0047-3110-004404-23-1
N° Identificatorio Tramite: 51310

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.02.06 14:23:04 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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J© Laboratorios SLS.A,

PROYECTO DE ROTULOS

INJERTO OSEO SINTETICO REABSORBIBLE
Marca:.....

Modelo....... ﬂ

Fabricante: Biocomposites Ltd, Keele Science Park, Keele, Staffordshire, ST5 5NL, Inglaterra
ESTERIL

Lote: xxxx

Vencimiento: MM/AAAA

PRODUCTO DE UN SOLO USO

Almacenar en un lugar fresco y seco, lejos de la luz directa del sol.

Los envases sucesivos que aseguran la esterilidad no deben encontrarse dafiados ni abiertos.
No reesterilizar

El prospecto adjunto informa la forma de manejo y aplicacién, contraindicaciones y efectos
secundarios.

Método de esterilizacién: Radiacion Gamma

Director Técnico: Farmacéutico Leandro Liria. MN16212

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM1691-76

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

ACCESORIOS
Marca......
Modelo.......

Fabricante: Biocomposites Ltd, Keele Science Park, Keele, Staffordshire, ST5 5NL, Inglaterra

ESTERIL

Lote: xxxx

Vencimiento: MM/AAAA
PRODUCTO DE UN SOLO USO

Almacenar en un lugar fresco y seco, lejos de la luz directa del sol.
Los envases sucesivos que aseguran la esterilidad no deben encontrarse dafiados ni abiertos.

No reesterilizar
El prospecto adjunto informa la forma de manejo y aplicacién, contraindicaciones y efectos

secundarios.

Método de esterilizaciéon: Radiacion Gamma

Director Técnico: Farmacéutico Leandro Liria. MN16212
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM1691-76

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Leandro Liria

Eduardo José Lépez Lanning :
Director Técnico - MN 16212

Representante Legal

® A
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J Laboratorios SLS A,

PROYECTO INSTRUCCIONES DE USO

INJERTO OSEO SINTETICO REABSORBIBLE
Marca:....
Modelo:.....

Fabricante: Biocomposites Ltd, Keele Science Park, Keele, Staffordshire, ST5 5NL, Inglaterra

ESTERIL

PRODUCTO DE UN SOLO USO

Director Técnico: Farmacéutico Leandro Liria. MN16212

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM1691-76

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias J

ACCESORIOS
Marca:....
Modelo......

Fabricante: Biocomposites Ltd, Keele Science Park, Keele, Staffordshire, ST5 5NL, Inglaterra
ESTERIL

PRODUCTO DE UN SOLO USO

Director Técnico: Farmacéutico Leandro Liria. MN16212

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM1691-76

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Descripcion:

genex® es un material sintético reabsorbible de facil uso disefiado para favorecer la regeneracién de hueso en
los defectos 6seos. Se degrada en componentes normalmente presentes en el cuerpo y es altamente
biocompatible.

El kit contiene un polvo y una solucién de mezcla que, al combinarse, forman una pasta cohesiva moldeable
para introducir en una jeringa. Cuando se inyecta, la mezcla se endurece para formar genex®; una matriz dura
pero reabsorbible. genex®, los accesorios y el embalaje no contienen Iatex de caucho natural y se suministran
estériles.

genex® es compatible para su uso en resonancias magnéticas.

Uso previsto ) . )
La pasta inyectable genex® constituye un sustituto para injerto dseo que se reabsorbe Yy se sustituye por hueso.

e = e,
b et
e ————
Eduardo José Lépez Lanning Leandro Liria
Representante Legal Director Técnico — MN 16212

p LABORATORIOS SLS.A.
Curupayti 2611 (B1644GDC) , San Fernando, Buenos Aires, Argentina. (+5411) 4746-7100 - www.subiton.com
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% Laboratorios SLS.A,

Indicaciones: s

* genex® estd indicado Unicamente para vacios o defectos/huecos 6seos que no sean intrinsecos a la
estabilidad de la estructura 6sea . léti

*  genex® estd indicado para introducirse con cuidado en los vacios o defectos del sistema esquelético (es
decir, huesos largos, extremidades, columna y pelvis) . ;

*  Elsustituto para injerto ¢seo en forma de pasta genex® puede inyectarse, introducirse con los dedo; en
el vacio 6seo para que seque in situ o moldearse para crear implantes solidos que luego se introduciran
cuidadosamente en el defecto - -

* Las cavidades o los defectos 6seos pueden crearse quirdrgicamente o deberse a una lesion traumatica,
genex® constituye un sustituto para injerto 6seo que se reabsorbe y se sustituye por hueso durante el
proceso de curacién.

Presentacion:
Se presenta en forma unitaria.
Contraindicaciones
* Relleno de defectos que son intrinsecos a la estabilidad de la estructura ésea.
* Enfermedad vascular o neurolégica grave.
* Diabetes sin controlar.
* Enfermedad 6sea degenerativa grave.
e Embarazo.
* Paciente que no coopera porque no puede o no quiere seguir las instrucciones posoperatorias, incluidas
las personas que abusan de las drogas o el alcohol.
* Hipercalcemia.

Advertencias

* Eldispositivo es para un solo uso y no debe ser reutilizado.

* No volver a esterilizar el dispositivo.

* No utilizar después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta.

* No utilizar el producto si el embalaje muestra signos de manipulacién o dafios.

* No afadir otras sustancias al dispositivo. Si se afiadiesen otras sustancias, podrian alterarse la seguridad
y la eficacia de este producto. Esto podria afectar a la formacién del hueso, a la absorcién y/o al tiempo
de endurecimiento.

* El dispositivo debe implantarse donde el hueso circundante esté sano y vascular, pero no sangre
activamente en el momento de la insercién. No utilizar para huecos éseos en el craneo debido al riesgo
potencial de contacto con el liquido cefalorraquideo (LCR) o la duramadre.

* Las caracteristicas funcionales del dispositivo pueden verse afectadas si no se siguen las instrucciones,
contraindicaciones, advertencias, precauciones o instrucciones de uso.

* Evite el contacto con productos quimicos (por ejemplo, el alcohol) en el entorno clinico.

* Laimplantacion en pacientes con un trastorno del metabolismo del calcio puede exacerbar los sintomas
asociados con la hipercalcemia y/o la lesion renal y requerir una intervencién.

Eduardo José Lépez Lanning eandro Liria
Representante Legal Director Técnico - MN 16212

” LABORATORIOS SLS.A. _
Curupayti 2611 (B1644GDC) , San Fernando, Buenos Aires, Argentina. (+5411) 4746-7100 - www.subiton.com
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J® Laboratorios SLS.A.

Precauciones

* Noiirrigar el lugar antes o después de la implantacién. . ;

* Elpaciente debe tener cuidado con las actividades que realiza, ademds de evitar fel exceso de tepsnén en
el punto quirdrgico y seguir las instrucciones del facultativo respecto a la atencién y el tratamiento de
seguimiento. .

*  Evitar rellenar en exceso el vacio dseo o presurizar el punto de tratamiento. Una cot?c?rtura lpcompleta o)
inadecuada del tejido blando podria provocar la migracién o el derrame del dispositivo o bien exudado
seroso. )

* No implantar a menos que se pueda lograr una cobertura o contencion adecuadas de tejldo..Se le debe
indicar al paciente que informe de cualquier dolor, hinchazén, fiebre o incidente inusual relacionados.

* Sedebe advertir al paciente de los riesgos quirtirgicos y hacerle saber los posibles efectos adversos

* Los productos no utilizados, sucios o explantados deben desecharse como residuos clinicos
contaminados.

Efectos Adversos

* Puede producirse una formacién ésea inadecuada o incompleta. en el torrente sanguineo.

* Se han notificado neuropatias periféricas posteriores a la cirugia. El dafio nervioso subclinico se pro-
duce con mayor frecuencia, posiblemente debido al traumatismo quirtrgico.

* En contadas ocasiones se han notificado casos de sensibilidad o reaccion alérgica al material después de
la cirugia.

* laimplantacién de material extraio en los tejidos puede provocar reacciones histoldgicas en forma de
macrofagias y fibroblastos. La importancia clinica de este efecto es incierta, puesto que pueden
producirse cambios similares antes del proceso de curacion o durante el mismo.

* Llasinfecciones, tanto profundas como superficiales, pueden causar defectos en el dispositivo o que sea
necesaria su extraccion.

* Las complicaciones de la herida, como hematoma, drenaje del punto, fractura 6sea o infeccién, entre
otras posibles en cualquier procedimiento quirtrgico, son improbables, pero pueden producirse.

* Puede producirse una osificacién heterotépica.

Instrucciones de Uso
Mezcla
1. Abra el envase exterior utilizando la técnica aséptica habitual de no tocar para evitar el contacto con el
contenido. El envase interior debe extraerlo el personal aséptico. No afiada otras sustancias a la pasta.
Utilice solo las soluciones de mezcla suministradas. Si utiliza otras soluciones de mezcla o afiade otras
sustancias a la mezcla, podria alterar significativamente el tiempo que tarda en endurecer la pasta.
Algunas sustancias, como la médula y la sangre, evitardn que la pasta endurezca.

Pt

Eduardo José Lopez Lanning Leandro Liria
Representante Legal Director Técnico — MN 16212

p LABORATORIOS SLS.A. )
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J@ Laboratorios SLS.A.

2. Eche el polvo en el bol de mezcla estéril.

3. Aifiada la solucion de mezcla estéril medida previamente.
Deje reposar la mezcla (para que el polvo se diluya) durante un minuto.

4. Mezcle bien hasta que se forme una pasta (aproximadamente 30 segundos). NO MEZCLE LA PASTA EN
EXCESO.

5. Introduzca la pasta répidamente en la jeringa. Ahora genex® esta listo para introducirse en el vacio
6seo. El material se puede inyectar hasta cinco minutos después de afiadir la solucién del mezclado.

Eduardo José Lépez Lanning Leandro Liria
Representante Legal Director Técnico — MN 16212

Io LABORATORIOS SL S.A.
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6.

J® Laboratorios SLS.A.

Deje que el producto endurezca durante al menos 15 minutos después de mezclarlo antes de cerrar e|
tejido

Técnica Quirargica

9.

Un diagnéstico preciso de cualquier tipo de quiste 6seo es un requisito previo esencial.

Exponga el defecto 6seo. Levante una ventana de hueso cortical con musculo o tejido blando adheridos
si es posible. Otra opcién es levantar el periostio sin diseccién en el plano extraperiostial. Se debe optar
por la decorticacion con osteotomo afilado para levantar las pequefias astillas de hueso adheridas a la
superficie profunda del periostio.

En caso de haber un quiste, evactelo con una cureta o preferiblemente un taladro para hueso de alta
velocidad. Con la ayuda de un espejo dental o un artroscopio que le permitan ver mejor la zona, podra
retirar mas facilmente todo el tejido indeseado.

Lave el punto preparado para el injerto 6seo con una solucién salina hasta lograr una superficie vascular
sana en todos los lados. Determine el tamafio del vacio 6seo rellendndolo con una jeringa de solucion
salina. A continuacién, el defecto éseo debe rellenarse cuidadosamente con pasta genex®.

Evite rellenar en exceso el vacio 6seo o comprimir el punto del defecto. Elimine el exceso de pasta del
punto del defecto mientras el material adn se pueda trabajar, antes de que endurezca. No toque la
pasta mientras se esté secando.

El material se puede inyectar hasta cinco minutos después de afiadir la solucion del mezclado. Se
ajustara aproximadamente 15 minutos después de la mezcla. A la hora de implantar la pasta, el cirujano
debe asegurarse de que el campo esté seco (sin sangre).

Cubra la abertura del vacio dseo con la ventana de hueso cortical que habia guardado o periostio u otros
tejidos blandos sanos.

Es conveniente crear un microentorno separado en el estrato profundo del periostio. Cierre la herida
por capas sin tensidn, utilizando técnicas de cierre habituales.

Deseche el material genex® sin usar y las herramientas de mezcla.

Director Técnico: Farmacéutico Leandro Liria. - MN16.212
Autorizado por la ANMAT PM 1691-76
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Eduardo José Lopez Lanning Leandro Liria
Representante Legal Director Técnico — MN 16212
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-13445517-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 6 de Febrero de 2024

Referencia: 1-0047-3110-004404-23-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004404-23-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Laboratorio SL S.A ; se autoriza la inscripcion en € Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1691-76
Nombre descriptivo: INJERTO OSEO SINTETICO REABSORBIBLE

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-966 - Injertos, de Huesos, Sintéticos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Biocomposites

Modelos:
Cadigos de productos y accesorios



Codigo Descripcion
900-005 geneX 5cc
900-010 geneX 100cc

Accesorios

Codigo Descripcion
920-002 geneX Putty 2.5cc
920-005 geneX Putty 5cc
920-010 geneX Putty 10cc
980-002 geneX DS 2.5cc
980-005 geneX DS 5cc
980-205 geneX DS 2 x 2.5cc

Clase de Riesgo: 1V

I ndicacién/es autorizadals:
La pasta inyectable genex® constituye un sustituto parainjerto 6seo que se reabsorbe y se sustituye por hueso.

Indicaciones:

* genex® esta indicado Unicamente para vacios o defectos/huecos 6seos que no sean intrinsecos a la estabilidad
de la estructura ésea

* genex® esta indicado para introducirse con cuidado en los vacios o defectos del sistema esquel ético (es decir,
huesos largos, extremidades, columnay pelvis)

* El sudtituto parainjerto 6seo en forma de pasta genex® puede inyectarse, introducirse con los dedos en el vacio
0seo para gue seque in situ 0 moldearse para crear implantes solidos que luego se introduciran cuidadosamente en
el defecto

» Las cavidades o |os defectos 6seos pueden crearse quirdrgicamente o deberse a una lesion traumética.

genex® constituye un sustituto para injerto 6seo que se reabsorbe y se sustituye por hueso durante €l proceso de
curacion.

Periodo de vida ttil: Codigo Descripcion Vida Gtil
900-005 geneX 5cc 2 afios

900-010 geneX 100cc 2 afios

920-002 geneX Putty 2.5cc 1 afio

920-005 geneX Putty 5cc 1 afio

920-010 geneX Putty 10cc 1 afio

980-002 geneX DS 2.5cc 2 aflos

980-005 geneX DS 5cc 2 afios

980-205 geneX DS 2 x 2.5cc 2 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: NA

Forma de presentacion: Se presenta en forma unitaria



M étodo de esterilizacion: Radiacion Gamma

Nombre del fabricante:
Biocomposites Ltd

Lugar de elaboracion:
Keele Science Park, Keele, Staffordshire, ST5 5NL, Inglaterra

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1691-76 , con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-004404-23-1
N° Identificatorio Tramite: 51310

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.02.06 14:23:23 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
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