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Atinisterio de Safiud DIsSPoOsICION N- q

Secretaria de Politicas, 9 O 9 0

Regulacién e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 3 1 JUL. 2017 ‘

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4402-16-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica :
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: ‘

Que por las presentes actuaciones la firma MTG GROUP S.R.L.
solicita la autorizacion de modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM
NO PM-1991-26, denominado: Sistema de relleno de injerto éseo, marca: S.B.M.
(SCIENCE FOR BIO MATERIALS).

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la ‘
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la ‘
intervencién que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

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

Por ello; ‘

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
/. ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el ‘
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RPPTM N° PM-1991-26, denominado: Sistema de relleno de injerto oéseo,
marca: S.B.M. (SCIENCE FOR BIO MATERIALS).

ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-1991-26.

ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hdgasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién conjuntamente con sus Anexos, Rotulos e instrucciones de Uso,
girese a la Direccién de Gestion de Informaciéon Técnica para que efectue la
agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-4402-16-7

DISPOSICION No

N 9090 %

Or GAR
agministradof nactonal
A‘N.M-A.’D.

“2017-Adio de las Energias Renovables” ‘

b

-



N

“2017-Afio de las Energias Renovables”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administraciéon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicion

90 a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N© PM-1991-26 y de acuerdo a lo solicitado por la firma MTG GROUP

S.R.L. la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema de relleno de injerto 0seo.
Marca: S.B.M. (SCIENCE FOR BIO MATERIALS).
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 7582/08, Modif N° 0508/12 y 5986/16.

Tramitado por expediente N° 1-47-14846/08-5, 1-47-12967-11-0 y 1-47-

15278-13-3.
DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO A HASTA LA FECHA RECTIFICACION
MODIFICAR AUTORIZADA
BIO 1: BIO 1:
P822311244 Implante para | P822311244 Implante para
rellenar cavidad con trefina | rellenar cavidad con trefina
- @10 mm - @10 mm
Modelo/s P822311245 Implante para | P822311245 Implante para

rellenar cavidad con trefina
- @10 mm
P822311444 Implante para
rellenar cavidad con trefina
-@12 mm
P822311445 Implante para

rellenar cavidad con trefina
- @10 mm
P822311444 Implante para
rellenar cavidad con trefina
-@12mm
P822311445 Implante para
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rellenar cavidad con trefina
-@12mm

P822311644 Implante para
rellenar cavidad con trefina
- @ 14 mm

P822311645 Implante para
rellenar cavidad con trefina
- @14 mm

P822365645 Cufa para
osteotomia de Maquet
P8223374400 Bloque de
relleno - 30x20x10mm
P822375000 Cufia de
relleno — 15x10x4x2 mm
P822375600 Cufia de
relleno - 30x25x7x3 mm
P822375602 Bloque de
relleno — 30x25x7x3 mm
P822425222 Implante para
relleno de jaula
P822425242 Implante para
relleno de jaula
P822425262 Implante para
relleno de jaula
P822441400 Cilindro para
relleno - @ 6mm/L: 10mm
P822441402 Cilindro para
relleno - @ 6mm/L: 10mm
P822441410 Cilindro para

rellenar cavidad con trefina
-@ 12 mm

P822311644 Implante para
rellenar cavidad con trefina
- @14 mm

P822311645 Implante para
rellenar cavidad con trefina
- @14 mm

P822365645 Cufia para
osteotomia de Maquet
P822374400 Bloque de
relleno - 30x20x10mm
P822375000 Cufia de
relleno - 15x10x4x2 mm
P822375600 Cuia de
relleno — 30x25x7x3 mm
P822375602 Bloque de
relleno - 30x25x7x3 mm
P822441400 Cilindro para
relleno - @ 6mm/L: 10mm
P822441402 Cilindro para
relleno - @ 6mm/L: 10mm
P822441410 Cilindro para
relleno - @ 6mm/L: 12mm
P822441412 Cilindro para
relleno - @ 6mm/L: 12Zmm
P822441420 Cilindro para
relleno - @ 6mm/L: 15mm
P822441422 Cilindro para
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relleno - @ 6mm/L: 12mm
P822441412 Cilindro para

relleno - @ 6mm/L: 12mm
P822441420 Cilindro para

relleno - @ 6mm/L: 15mm
P822441422 Cilindro para

relleno - @ 6mm/L: 15mm
P822441430 Cilindro para

relleno - @ 6mm/L: 20mm
P822441432 Cilindro para

relleno - @ 6mm/L: 20mm
P822441440 Cilindro para

relleno - @ 6mm/L: 25mm
P822441442 Cilindro para

relleno - @ 6mm/L: 25mm
P822441444 Cilindro para

relleno - @ 6mm/L: 25mm
P822441445 Cilindro para

relleno - @ 6mm/L: 25mm
P822441446 Cilindro para

relleno - @ 6mm/L: 25mm
P822441450 Cilindro para

relleno - @ 6mm/L: 30mm
P822441452 Cilindro para

relleno - @ 6mm/L: 30mm
P822634240 Barra para

relleno - 3x3x10 mm

relleno - @ 6mm/L: 15mm
P822441430 Cilindro para
relleno - @ 6mm/L: 20mm
P822441432 Cilindro para
relleno - @ 6mm/L: 20mm
P822441440 Cilindro para
relleno - @ 6mm/L: 25mm
P822441442 Cilindro para
relleno - @ 6mm/L: 25mm
P822441444 Cilindro para
relleno - @ 6mm/L: 25mm
P822441445 Cilindro para
relleno - @ 6mm/L: 25mm
P822441446 Cilindro para
relleno - @ 6mm/L: 25mm
P822441450 Cilindro para
relleno - @ 6mm/L: 30mm
P822441452 Cilindro para
relleno - @ 6mm/L: 30mm
P822634240 Barra para
relleno - 3x3x10 mm
P822634440 Barra para
relleno — 5x5x10 mm
P822634441 Barra para
relleno — 5x5x10 mm
P822634442 Barra para

relleno — 5x5x10 mm
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P822634440 Barra para
relleno — 5x5x10 mm
P822634441 Barra para
relleno — 5x5x10 mm
P822634442 Barra para
relleno - 5x5x10 mm
P822634443 Barra para
relleno - 5x5x20 mm
P822634444 Barra para
relleno - 5x5x20 mm
P822634445 Barra para
relleno — 5x5x20 mm
P822634446 Barra para
relleno - 5x5x20 mm
P822634450 Barra para
relleno - 5x5x20 mm
P822634460 Barra para
relleno — 5x5x10 mm
P822634470 Barra para
relleno - 5x5x20 mm
P822634544 Barra para
relleno — 5x5x20 mm
P822634546 Barra para
relleno — 5x5x20 mm
P822634548 Barra para
relleno - 5x5x20 mm
P822661222 Cilindro para
relleno - @ 8mm/L: 10mm
P822661223 Cilindro para

P822634443 Barra para
relleno — 5x5x20 mm
P822634444 Barra para
relleno — 5x5x20 mm
P822634445 Barra para
relleno - 5x5x20 mm
P822634446 Barra para
relleno — 5x5x20 mm
P822634450 Barra para
relleno - 5x5x20 mm
P822634460 Barra para
relleno - 5x5x10 mm
P822634470 Barra para
relleno — 5x5x20 mm
P822634544 Barra para
relleno - 5x5x20 mm
P822634546 Barra para
relleno - 5x5x20 mm
P822634548 Barra para
relleno — 5x5x20 mm
P822661222 Cilindro para
relleno - @ 8mm/L: 10mm
P822661223 Cilindro para
relleno - @ 8mm/L: 10mm
P822661224 Cilindro para
relleno - @ 8mm/L: 10mm
P822692220 Granulos para
relleno - @ 0,6mm
P822692222 Granulos para
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relleno - @ 8mm/L: 10mm
P822661224 Cilindro para
relleno - @ 8mm/L: 10mm
P822692220 Granulos para
relleno - @ 0,6mm
P822692222 Granulos para
relleno - @ 0,6mm
P822692224 Granulos para
relleno - @ 0,6mm
P622692225 Granulos para
relleno - @ 0,6mm
P822692226 Granulos para
relleno - @ 0,6mm
P8226922240 Granulos
para relleno - @ 1mm
P8226922243 Granulos
para relleno - @ 1mm
P8226922244 Granulos
para relleno - @ 1mm
P8226922245 Granulos
para relleno - @ 1mm
P8226922246 Granulos
para relleno - @1mm
P8226922250 Granulos
para relleno - @ 1mm
P8226922252 Granulos

para relleno - @ 1mm

relleno - @ 0,6mm
P822692224 Granulos para
relleno - @ 0,6mm
P622692225 Granulos para
relleno - @ 0,6mm
P822692226 Granulos para
relleno - @ 0,6mm
P822692240 Granulos para
relleno - @

1mm-

P822692243 Granulos para
relleno - @ 1mm
P822692244 Granulos para
relleno - @ 1mm
P822692245 Granulos para
relleno - @ 1mm
P822692246 Granulos para
relleno - @ 1mm
P822692250 Granulos para
relleno - @ 1mm
P822692252 Granulos para
relleno - @ 1mm
P822692253 Granulos para
relleno - @ 1mm
P822692254 Granulos para
relleno - @ 1mm
P822692255 Granulos para
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P8226922253 Granulos
para relleno - @ 1mm

P8226922254 Granulos
para reilleno - @ 1mm

P8226922255 Granulos
para relleno - @ 1mm

P8226922443 Granulos
para relleno - @ 1,5mm
P8226922444 Granulos
para relleno - @ 1,5mm
P8226922445 Granulos
para relleno - @ 1,5mm
P8226922446 Granulos
para relleno - @ 1,5mm
P8226922447 Granulos
para relleno - @ 1,5mm
P8226922448 Granulos
para relleno - @ 1,5mm
P8226922450 Granulos
para relleno - @ 1,5mm
P8226922452 Granulos
para relleno - @ 1,5mm
P8226922453 Granulos
para relleno - @ 1,5mm
P8226922454 Granulos
para relleno - @ 1,5mm
P8226922644 Granulos
para relleno - @ 3mm

P8226922645 Granulos

relleno - @ 1mm
P822692443 Granulos para
relleno - @ 1,5mm
P822692444 Granulos para
relleno - @ 1,5mm
P822692445 Granulos para
relleno - @ 1,5mm
P822692446 Granulos para
relleno - @ 1,5mm
P822692447 Granulos para
relleno - @ 1,5mm
P822692448 Granulos para
relleno - @ 1,5mm
P822692450 Granulos para
relleno - @ 1,5mm
P822692452 Granulos para
relleno - @ 1,5mm
P822692453 Granulos para
relleno - @ 1,5mm
P822692454 Granulos para
relleno - @ 1,5mm
P822692644 Granulos para
relleno - @ 3mm
P822692645 Granulos para
relleno - @ 3mm
P822692646 Granulos para
relleno - @ 3mm
P822692647 Granulos para

relleno - @ 3mm
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para relleno - @ 3mm
P8226922646 Granulos
para relleno - @ 3mm
P8226922647 Granulos
para relleno - @ 3mm
P8226922648 Granulos
para relleno - @ 3mm
P8226922650 Granulos
para relleno - @ 3mm
P822692652 Granulos para
relleno - @ 3mm
P822692653 Granulos para
relleno - @ 3mm
P822692654 Granulos para
relleno - @ 3mm
P822693210 Cubos para
relleno = 5x5x5 mm
P822693220 Cubos para
relleno — 5x5x5 mm
P822693221 Cubos para
relleno — 5x5x5 mm
P822693222 Cubos para
relleno — 5x5x5 mm
P822693225 Cubos para
relleno — 5x5x5 mm
P822693227 Cubos para

relleno = 5x5x5 mm

P822692648 Granulos para
relleno - @ 3mm
P822692650 Granulos para
relleno - @ 3mm
P822692652 Granulos para
relleno - @ 3mm
P822692653 Granulos para
relleno - @ 3mm
P822692654 Granulos para
relleno - @ 3mm
P822693210 Cubos para
relleno — 5x5x5 mm
P822693220 Cubos para
relleno — 5x5x5 mm
P822693221 Cubos para
relleno — 5x5x5 mm
P822693222 Cubos para
relleno - 5x5x5 mm
P822693225 Cubos para
relleno - 5x5x5 mm
P822693227 Cubos para
relleno - 5x5x5 mm
P822693230 Cubos para
relleno — 5x5x5 mm
P822693420 Cubos para
relleno — 7x7x7 mm
P822693421 Cubos para




Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

“2017-Afio de las Energias Renovables”

P822693230 Cubos para
relleno — 5x5x5 mm
P822693420 Cubos para
relleno — 7x7x7 mm
P822693421 Cubos para
relleno = 7x7x7 mm
P822693422 Cubos para
relleno = 7x7x7 mm
P822693426 Cubos para
relleno = 7x7x7 mm
P822693428 Cubos para
relleno - 7x7x7 mm
P822693430 Cubos para
relleno - 7x7x7 mm
P822693620 Cubos para
relleno - 10x10x10 mm
P822693622 Cubos para
relleno - 10x10x10 mm
P822693623 Cubos para
relleno - 10x10x10 mm
P822693624 Cubos para
relleno - 10x10x10 mm
P822693626 Cubos para
relleno - 10x10x10 mm
P822693630 Cubos para
relleno - 10x10x10 mm
P822694220 Implante para
relleno patelar
P822694222 Implante para

relleno — 7x7x7 mm
P822693422 Cubos para
relleno — 7x7x7 mm
P822693426 Cubos para
relleno — 7x7x7 mm
P822693428 Cubos para
relleno - 7x7x7 mm
P822693430 Cubos para
relleno = 7x7x7 mm
P822693620 Cubos para
relleno - 10x10x10 mm
P822693622 Cubos para
relleno - 10x10x10 mm
P822693623 Cubos para
relleno - 10x10x10 mm
P822693624 Cubos para
relleno - 10x10x10 mm
P822693626 Cubos para
relleno - 10x10x10 mm
P822693630 Cubos para
relleno - 10x10x10 mm
P822694220 Implante para
relleno patelar
P822694222 Implante para
relleno patelar
P822694444 Boque de
relleno — 10x10x25 mm
P822694446 Boque de

relleno — 10x10x25 mm

10




Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

ANMAT

“2017-Afio de las Energias Renovables”

relleno patelar
P822694444 Boque de
relleno - 10x10x25 mm
P822694446 Boque de
relleno - 10x10x25 mm
P822893224 Cubos macro-
porosos para relleno 4x4x4
mm

P822893226 Cubos macro-
porosos para relleno 4x4x4
mm

P822893228 Cubos macro-
porosos para relleno 4x4x4
mm

P822893229 Cubos macro-
porosos para relleno 4x4x4
mm

P822893230 Cubos macro-
porosos para relleno 4x4x4
mm

P822893232 Cubos macro-
porosos para relleno 4x4x4
mm

P822893233 Cubos macro-
porosos para relleno 4x4x4
mm

P822893234 Cubos macro-

P822893224 Cubos macro-
porosos para rellenc 4x4x4
mm
P822893226 Cubos macro-
porosos para relleno 4x4x4
mm
P822893228 Cubos macro-
porosos para relleno 4x4x4
mm
P822893229 Cubos macro-
porosos para relleno 4x4x4
mm
P822893230 Cubos macro-
porosos para relleno 4x4x4
mm
P822893232 Cubos macro-
porosos para relleno 4x4x4
mm
P822893233 Cubos macro-
porosos para relleno 4x4x4
mm
P822893234 Cubos macro-
porosos para relleno 4x4x4
mm
P822893235 Cubos macro-
porosos para relleno 4x4x4

mm

J
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porosos para relleno 4x4x4
mm

P822893235 Cubos macro-
porosos para relleno 4x4x4
mm

P822893236 Cubos macro-
porosos para relleno 4x4x4
mm

P823394222 Barra para
relleno - 5x5x20 mm
P823394226 Barra para
relleno - 5x5x20 mm
P823892226 Granulos para
relleno - @ 3 mm
P823892228 Granulos para
relleno - @ 3 mm
P823893222 Cubos macro-
porosos para relleno 4x4x4
mm

P823893226 Cubos macro-
porosos para relleno 4x4x4
mm

BIO 1-S:

B152692240 Jeringa
prelienada con granulos @
1mm - 0,5cc (0,69)
B152692242 Jeringa
prellenada con granulos @
imm - 0,5cc (0,69)

P822893236 Cubos macro-
porosos para relleno 4x4x4
mm

BIO 1-S:

B152692240 Jeringa
prellenada con granulos @
1mm - 0,5cc (0,69)
B152692242 Jeringa
prellenada con granulos @
1mm - 0,5cc (0,69)
B152692244 Jeringa
prellenada con granulos @
1mm - 1cc (19)
B152692246 Jeringa
prellenada con granulos @
1mm - 1lcc (1g)
B152692220 Jeringa
prellenada con granulos @
0,6mm - 0,5cc (0,69)
B1S2692222 Jeringa
prellenada con grénulos @
0,6mm - 0,5cc (0,69)
B1S2692224 Jeringa
prellenada con granulos @
0,6mm - 1cc (19)
B1S52692226 Jeringa
prellenada con granulos @
0,6mm - 1cc (19g)
B1S2692440 Jeringa

#

12




“2017-Afio de las Energias Renovables”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

B152692244 Jeringa
prellenada con granulos @
imm - 1lcc (1g)
B152692246 Jeringa
prellenada con granulos @
1mm - 1cc (1g)
B152692220 Jeringa
prellenada con granulos @
0,6mm - 0,5cc (0,69)
B152692222 Jeringa
prellenada con granulos @
0,6mm - 0,5cc (0,69)
B152692224 Jeringa
prellenada con granulos @
0,6mm - 1cc (19g)
B152692226 Jeringa
prellenada con granulos @
0,6mm - 1cc (1g)
B152692440 Jeringa
prellenada con granulos @
1,5mm - 2cc (29)
B152692442 Jeringa
prellenada con granulos @
1,5mm - 2cc (29)
B1S9000001 Aguja de
corte

BIO 1-S

prellenada con granulos @
1,5mm - 2cc (29)
B152692442 Jeringa
prellenada con granulos @
1,5mm - 2cc (29)
B1S9000001 Aguja de
corte BIO 1-S

BIO 1-Kit:

SER2692442 Jeringa
prellenada con granulos @
1,5mm

SER2692444 Jeringa
prellenada con granulos @
1,5mm

SER2692446 Jeringa
prellenada con granulos @
1,5mm

SER2692448 Jeringa
prellenada con granulos @
1,5mm

SER2692450 Jeringa
prellenada con granulos @
1,5mm

SER2692642 Jeringa
prellenada con granulos @
3mm

SER2692644 Jeringa

13
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BIO 1-Kit:

SER2692442 Jeringa
prellenada con granulos @
1,5mm

SER2692444 Jeringa
prellenada con granulos @
1,5mm

SER2692446 Jeringa
prellenada con granulos @
1,5mm

SER2692448 Jeringa
prellenada con granulos @
1,5mm

SER2692450 Jeringa
prellenada con granulos @
1,5mm

SER2692642 Jeringa
prellenada con granulos @
3mm

SER2692644 Jeringa
prellenada con granulos @
3mm

SER2692646 Jeringa
prellenada con granulos @
3mm

SER2692648 Jeringa
prellenada con granulos @
3mm

SER2692650 Jeringa

prellenada con granulos @
3mm

SER2692646 Jeringa
prellenada con granulos @
3mm

SER2692648 Jeringa
prellenada con granulos @
3mm

SER2692650 Jeringa
prellenada con granulos @
3mm

SER2893222 Jeringa
prellenada con
macroporoso 4x4x4mm
SER2893224 Jeringa
prellenada con
macroporoso 4x4x4mm
SER2893226 Jeringa
prellenada con
macroporoso 4x4x4mm
SER2893228 Jeringa
prellenada con
macroporoso 4x4x4mm
SER2893230 Jeringa
prellenada con
macroporoso 4x4x4mm
SER9000022 Accesorios de
retencion de medula ésea

para jeringa 20ml

14
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prellenada con grénulos @
3mm

SER2893222 Jeringa
prellenada con
macroporoso 4x4x4mm
SER2893224 Jeringa
prellenada con
macroporoso 4x4x4mm
SER2893226 Jeringa
prellenada con
macroporoso 4x4x4mm
SER2893228 Jeringa
prellenada con
macroporoso 4x4x4mm
SER2893230 Jeringa
prellenada con
macroporoso 4x4x4mm
BIO 1 QUICK SET:
QUICK?26210 Sustituto
6seo reabsorbible
inyectable que se endurece
(jeringa 2 cc- tamafo S +
accesorios)

QUICK26220 Sustituto
0seo reabsorbible
inyectable que se endurece

(jeringa 5 cc - tamafio M +

SER9000030 Accesorios de
retencion de medula dsea
para jeringa 60mi

BIO 1 QUICK SET:
QUICK26210 Sustituto 6seo
reabsorbible inyectable que
se endurece (jeringa 2 cc-
tamarfio S + accesorios)
QUICK26220 Sustituto 6seo
reabsorbible inyectable que
se endurece (jeringa 5 cc -
tamafio M + accesorios)
QUICK26230 Sustituto 6seo
reabsorbible inyectable que
se endurece (jeringa 10cc -
Tamanfo L + accesorios)
QUICK26240 Sustituto 6seo
reabsorbible inyectable que
se endurece (jeringa 15 cc

- tamafio L + accesorios)
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accesorios)

QUICK26230 Sustituto
6seo reabsorbible
inyectable que se endurece
(jeringa 10cc - Tamafio L
+ accesorios)

QUICK26340 Sustituto
6seo reabsorbible
inyectable que se endurece
(jeringa 15 cc - tamafo L

+ accesorios)

Rotulos aprobado por Disposicién | Fs. 15.
ANMAT N° 5986/16
Instrucciones de aprobado por Disposicién | Fs. 16 a 22.

Uso

ANMAT N° 5986/16

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma MTG GROUP S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcién en el RP T™M N°
PM-1991-26, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias........ 3\JU\. 2

Expediente N° 1-47-3110-4402-16-7

DISPOSICION No© 9

090

Adm mstrador nacional
ANMAT

16




ANEXO IIIB - ROTULO

Fabricado por S.B.M, S.A.S.

Zona Industrial de Monge — 65100 - LOURDES — FRANCIA y/o
S.B.M, S.A.S.

ZI du Monge — 65100 - LOURDES — FRANCIA

Importado por MTG Group S.R.L.

Bartolomé Cruz N° 1850, piso 3°, Vicente Lopez, Provincia de Buenos Aires, Argentina

S.B.M (Science for Bio Materials)
Modelo: XXX

Sistema de relleno de injerto 6seo
CONTENIDO: 1 unidad.

Volumen

Composicion:
Fosfato tricalcico (Ca3(P04)2) de pureza superior al 95%

REF.

LOTE No

FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

PRODUCTO ESTERIL.

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. No reesterilizar
No utilizar si el envase esta dafiado.

Esterilizado por radiacién gamma.

Conservar en lugar fresco y seco.

Lea las Instrucciones de Uso.

DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.N. 6324

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-26




ANEXO lI.B - INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por S.B.M, S.A.S. 9 O 9 O

Zona Industrial de Monge ~ 65100 - LOURDES — FRANCIA y/o

S.B.M, S.A.S.

ZI du Monge - 65100 - LOURDES — FRANCIA

Importado por MTG Group S.R.L.

Bartolomé Cruz N° 1850, piso 3°, Vicente Lpez, Provincia de Buenos Aires, Argentina

S.B.M (Science for Bio Materials)
Modelo: XXX

Sistema de relleno de injerto éseo
CONTENIDO: 1 unidad.

Volumen

Composicion:
Fosfato tricalcico (Ca3(PO4)2) de pureza superior al 95%

PRODUCTO ESTERIL.

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. No reesterilizar
No utilizar si el envase esta dafiado.

Esterilizado por radiaciéon gamma.

Conservar en lugar fresco y seco.

Lea las Instrucciones de Uso.

DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.N. 6324

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-26

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El sistema BIO (BIO 1; BIO 1-S; BIO 1-KIT: BIO 1 QUICK SET) es un implante sintético

reabsorbible para relleno 6seo. Por su composicién el implante es altamente puro y cercano a los

componentes minerales 6seos y por lo tanto perfectamente tolerado por el organismo.

1
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superior al 95%; un cuerpo de extraccién; un racor de aguja; un trocar tipo Jamahidi.

80990

El conjunto se entrega estéril y es de uso Unico.

Se adapta a indicaciones especificas.
Utilizado para:

= Cirugia toracica y lumbar.

= Reconstruccion.

» Relleno de defectos 6seos provocados por diferentes causas: Traumatismos, tumores

benignos y pseudo artrosis.

De un mismo material (BIOSORB: fosfato tricalcico reabsorbible), Bio tiene distintas
presentaciones y de cada presentacion depende su utilizacion:

o CUBOS
Producto para Traumatismos, tumores benignos y pseudo artrosis
o CILINDROS

Producto para relleno de agujeros de tornillos (en caso de retirada de tornillos).
e GRANULOS
Producto para Traumatismos, tumores benignos y pseudo artrosis
» MACRO-POROSOS (Cubos)
Producto para Traumatismos, tumores benignos y pseudo artrosis
o Bastones (STICKS)
Producto para Traumatismos, tumores benignos y pseudo artrosis
¢ BIO 1-KIT®
Jeringa pre-rellena con sustituto éseo (Granulos) para llenar cavidades Producto para

Traumatismos, tumores benignos pseudo artrosis; pediatria ortopédica; relleno cervical y

/guja de Biops

lumbar.

Adaptador

Aauia

Jerinaa

LAS JUANA
w ARODERADO



e BIO 1 QUICK SET

Plunger

Bio 1-QUICKSET®

N

Cannula Jeringa prellenada Cap Connactor &
@425 -1 130w wial of saline schation

Material:

El implante esta fabricado con un material que permite su reabsorcion y el crecimiento del hueso
tratado.

BIOSORB: fosfato tricalcico reabsorbible.

BIOSORB es un material perfectamente tolerado por el organismo. La macroporosidad guia las
células y mejora la integracién del injerto al hueso.

Gracias a su composicién quimica el implante se reabsorbe a través de un proceso celular, al
mismo tiempo que el hueso crece.

Este sistema permite la impregnaciéon de granulos porosos de Fosfato Tricalcico con médula
Osea, en condiciones asépticas. La impregnacion de Fosfato Tricalcico con médula ésea permite
fijar las células osteogenas y los factores autdlogos de crecimiento 6seo. De este modo, se
aceleran tanto al integracién del injerto como la cicatrizacién 6sea.

INDICACIONES DE USO
Relleno de defectos 6seos.

APLICACION CLINICA
El sistema de relleno de injerto 6seo se aplica para el relleno de defectos (manualmente o via

inyeccién) que no son intrinsecos a la estabilidad de la estructura del hueso (por ejemplo las
extremidades, columna y pelvis). Estos defectos ¢seos abiertos pueden ser el resultado de

quistes benignos o tumores dseos, pueden ser causados quirGrgicamente o por una lesién




traumatica de la médula 6sea. También son de aplicacion para cirugia periodontal, maxilofacial y

dental. 9 0 9 O

RECOMENDACIONES PARA SU USO

Los implantes BIO han sido disefiados como relleno o sustituto éseo. Colbéquese siempre en

contacto con hueso sano y bien vascularizado. En caso de utilizaciéon de defectos 6seos extensos
puede ser mezclado con hueso esponjoso autdlogo o con médula 6sea para acelerar el proceso
de regeneracion y sustitucion del implante. Se desaconseja efectuar transformaciones del injerto
ya podria volverse mas fragil.

RECOMENDACIONES DURANTE LA IMPLANTACION

Dispositivos estériles:

Los implantes BIO estéan esterilizados por radiacién gamma 25kGy.

Antes de la utilizacion, se recomienda controlar la fecha de caducidad de la esterilidad. SBM no
sera responsable del uso del producto después de la fecha de caducidad. Se recomienda verificar
la integridad del embalaje antes de cualquier utilizacién. En caso de dafio del embalaje o después

de la apertura, esta prohibido volver a esterilizar el implante por cualquier método.

PREPARACION DEL INJERTO OSEQ

Con el trocar, penetrar el corte de la cresta iliaca o de un hueso que contenga médula ésea, con

un movimiento de rotacién a derecha e izquierda. Penetrar en el hueso esponjoso pivotante el
instrumento en una sola direccion, hasta que el obturador entre en contacto con la piel. Retirar el
estilete. Colocar el cuerpo de extraccion introduciendo el racor de agua en el conector Luer.
Encajar y fijar la jeringa llena en el cuerpo de extraccién perforado el tapon de silicona con aguja.
Dejar que se realice la aspiracion de la médula 6sea. Extraer la jeringa llena con la mezcla
granulados/ médula. Dejar coagular 5 a 10 minutos. Quitar el tapon de silicona. Extruir la mezcla
granulados/médula que forma un coagulo.

IMPLANTACION

implantar la mezcla granulados/médula en la zona ésea a rellenar. Colocar la mezcla extraida en
contacto con un hueso sano y vascularizado. Asegurar la adaptacion morfolégica del coagulo
mediante modelado: evitar las zonas de lagunas

CONTRAINDICACIONES




Es contraindicado como soporte estructural para huesos que soportan peso y superficies

articulares que soportan peso. 8 Q 9
El calcio circulando estimula la coagulacién y puede provocar un aumento de la preSion arte O

pulmonar, asi como una disminucion de presion arterial en pacientes de riego. Por lo tanto, no
deberia ser usado en pacientes con déficits cardiovasculares o cardiorrespiratorios.
Debido a que o esta disefiado para proveer soporte estructural, no puede ser usado para
vertebroplastia y cifoplastia.
Otras condiciones que constituyen contraindicaciones relativas incluyen:

- Enfermedades graves neurolégicas y vasculares,

- Diabetes descontrolado,

- Enfermedades 6seas degenerativas graves,

- Embarazos,

- Pacientes poco colaboradores, que son incapaces o reacios en seguir instrucciones post

operatorios, especificamente los que sufren de drogadiccién o abusan alcohol,

- Hipercalcemia,

- Pacientes con fallo renal,

- Pacientes con la enfermedad Potts declarado o previo,

- Infecciones crénicos o agudos no tratado por antibioterapia adaptada,

- Alergia a las materias constituyentes del dispositivo

- En caso de tratamiento con drogas que actian en el metabolismo del calcio

- Retencion del sodio,

- Insuficiencia cardiaca,

- Cirrosis

- Infeccién crénica y aguda no tratada por una antibloterapia adecuada.

- Situacién que impida el crecimiento del hueso neoformado alrededor del implante.

- Situaciones que no garanticen la inmovilizacién del implante.

- Senilidad; enfermedad mental, alcoholismo, consumo de estupefacientes, obesidad:

tabaquismo, actividad fisica demasiado importante o inadaptada.

EFECTOS ADVERSOS Y SECUNDARIOS

- Reaccion alérgica al fosfato tricalcico, pérdida parcial de la correccién inicial conseguida con el

implante.
- Complicaciones relacionados con la cirugia tales como infecciones, inflamaciones, neuropatias,

osteonecrosis, problemas en cicatrizacién que puede resultar en fracturas post operatorias,

/-
/o




- lrritacién,

- Fracaso del implante, fracturas que requeriria una nueva operacion y explantacién del material

- Dafrio en el nervio,

- Perdida de reduccion

- Fragmentacién sustituto generando un riesgo de infiltracién intra-articular, 9 0 9 0

- Osteoartritis post-traumatico,

- Reacciones alérgicas que podria, en casos muy raros, generar un choque anafilactico,

- Erupcién cutanea dolorosa,

- Riesgo de muerte en pacientes con déficits cardiovasculares o cardiorrespiratorios
(vertebroplastias y cifoplastias),

- Perdida del material o exposicion del material en el caso de relleno periodontal,

- Baja presién en pacientes en riesgo.

- Retraso en la consolidacion, ausencia de fusion visible, pseudo-artrosis, infeccion de la herida

- Reaccion alérgica al fosfato Tricalcico, pérdida parcial de la correccién inicial conseguida con el
Implante.

- Complicaciones clasicas de los Injertos 6seo.

- Dolor, incomodidad y otras sensaciones anormales provocadas por la presencia del implante,

PRECAUCIONES POST OPERATORIAS

El cirujano debe advertir al paciente sobre las limitaciones temporales de la actividad fisica y de

las precauciones que se deben tomar después de la implantacion.

Reanudacién de las actividades

La reanudacion de las actividades deberia ocurrir bajo supervision medica (rehabilitacion por
fisioterapia) por un periodo de tiempo apropiado (por lo menos 30 dias). Hasta aproximadamente
tres meses, el paciente deberia evitar el choque o carga excesiva en la articulacion operada para
evitar el riesgo de fractura.

EMBALAJE

La esterilidad s6lo es valida si los embalajes no presentan ningtin signo de deterioro. En caso de
rotura del embalaje o después de la apertura, esta prohibido volver a esterilizar el implante por
cualquier método.

Se entrega en doble embalaje estéril, que debe estar intacto a la recepcion. Toda la informacion
legal que indica en la etiqueta pegada a cada embalaje.

NICOLASEER
A‘POULU[ SRL.
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CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

No se requiere ninguna condicién particular de almacenamiento,

-

.




