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Disposicién
Numero: DI-2018-6540-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 26 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-6413-17-1

VISTO ¢l Expedientc  N° 1-47-3110-6413-17-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Mcdicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MANOHAY ARGENTINA S.A.. solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, cl Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N* 40/00, incorporada al ordenamiento
Juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004). y normas complcmentarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, cn la que
informa quc ¢l producto estudiado rcine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actlia 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 inscripcion cn el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) dc la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Maxresorb® Inject. nombre descriptivo Injerto de hueso
sintético inycctable y nombre técnico Injertos, de Huesos, Sintéticos, de acuerdo con lo solicitado por
MANOHAY ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pic de la
presentc.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2018-24025195-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2246-20", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion ¢ Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presentc disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos dcTccenologia
Médica al nucvo producto. Por el Departamento de Mcsa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rdtulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado cn el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Injerto de hueso sintético inyectable.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-966 Injertos. de Huesos. Sintéticos.

Método de Esterilizacidon: Radiacion Gamma.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Maxresorb® Inject.
Clase de Riesgo: IV

Indicacion autorizada: relleno y soporte del hueso viable adyacente en caso de defectos 6seos que no
resultan determinantes para la estabilidad estructural del hueso. Estos defectos pueden localizarse en las
extremidades, en la pelvis, en zonas dentales y periodontales, o en los maxilares. Maxresorb Inject se puede
utilizar para el relleno de defectos 6seos sccundarios a fracturas o extirpacién de tumores benignos o
quistes. o para cl relleno dc lugarcs de trasplantc. Maxresorb Inject también pucde usarsc para defectos de
la cresta alveolar, de la pared alveolar, incluidos los alvéolos de extraccién, y para el relleno de defectos
0s€os.

Modelo/s: BO-22005; BO-22010; BO-22025.
Periodo de vida util: 2 afios.

Forma de presentacion: por unidad, en jeringas de 0.5 ml (BO-22005), 1 ml (BO-22010) y 2.5 ml (BO-
22025).



Composicion:
* 83.5% de pasta de hidroxiapatita, la cual se compone por 38% de hidroxiapatita en agua.
+ 16.5% material granulado para implante 6seo (0.5-1,0 mm), el cual se compone de 60% de
hidroxiapatita y 40% de fosfato tricalcico.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante:
Bottis biomaterials GmbH.

Lugar/cs dec claboracidn:

Hauptstrabe 28 15806 Zossen, Alemania.
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| Anexo lll B- Modelo de Rétulo

Maxresorb®
Inject
Injerto de hueso sintético inyectable

Fabricante:
Bottis biomaterials GmbH

Hauptstrabe 28 15806 Zossen, Alemania

importador:
Manohay Argentina S.A.

Republica de la India N°2867. Piso 1°, Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Condicion de Uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Presentacion y Contenido:

MARCA “TAMANO CONTENIDO MODELO

1x05mL BO- 22005

Maxresorb®Inject |1 x 1 mL BO-22010
1 Jeringa

1x25mL BO-22025

“Producto estéril- Un solo uso”

Lote: xxxxx
Fecha de vencimiento: MM/AAAA

Conservacion y almacenamiento: Conserve Maxresorb® Inject entre 5°C y 30°C. Evite la
exposicion directa y el contacto con fuentes de calor.

instrucciones para la Operacion: ver instrucciones de uso
Advertencias y/o Precauciones: ver instrucciones de uso

Método de esterilizacion: mediante aplicacion de rayes

Directora Técnica: Romina Andrea Martin MN: 15.522
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Autorizado por la ANMAT: PM 2246-20
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Anexo Il B- Instrucciones de Uso

Maxresorb®
Inject
Injerto de hueso sintético inyectable

Fabricante:
Bottis biomateriais GmbH
Hauptstrabe 28 15806 Zossen, Alemania

Importador:
Manohay Argentina S A.

Republica de la India N°2867. Piso 1°, Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Condicion de Uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Presentacion y Contenido:

MARCA TAMANO CONTENIDO MODELO
1x05mL BO- 22005
Maxresorb® Inject | 1 x 1 mL BO-22010
1 Jeringa
1x25mL BO-22025

“Producto estéril- Un solo uso”

Conservacion y almacenamiento: Conserve Maxresorb® Inject entre 5°C y 30°C. Evite la
exposicion directa y el contacto con fuentes de calor.

Directora Técnica: Romina Andrea Martin

Autorizado por la ANMAT: PM 2246-20

"Producto estéril- Un solo uso”

A
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Descripcion del producto/material

medio osteoconductor en un entorno dseo para fomentar el crecimiento y la difusion de
hueso viable adyacente. Maxresorb® Inject se reabsorbe por completo y se reemplaza por
hueso nativo porque su estructura es, en esencia, idéntica a la fase mineral del hueso
humano. EI componente hidroxiapatita (HA) de la pasta se reabsorbe enseguida, mientras
que el granulado de hidroxiapatita y fosfato tricalcico tarda mas en reabsorberse y crea
una estructura mineral que soporta durante largo tiempo el hueso. Maxresorb® Inject evita,
a menudo, a los pacientes el traumatismo de un trasplante de hueso autélogo y
representa una alternativa completamente sintética y estéril al material 6seo humano o
animal que, a diferencia de estos, no transmite ninguna enfermedad.

Composicion

Maxresorb® Inject es una combinacion formada por un 83,5 % de plasta de hidroxiapatita
y un 16,5 % de granulado para el trasplante dseo (0,5-1,0 mm). La pasta de hidroxiapatita
se compone de un 38 % de hidroxiapatita en agua, y el granulado poroso, de un 60 % de
hidroxiapatita y un 40 % de fosfato tricalcico. La hidroxiapatita y et fosfato tricalcico se han
investigado de forma amplia y satisfactoria en estudios clinicos a lo largo de muchos
anos.

Efectos secundarios:

No cabe descartar la aparicion de reacciones adversas:

- Desplazamiento de Maxresorb® Inject por sobrecarga del hueso

- Deformacion 6sea/hueso inviable en el lugar de implantacion

- Complicaciones postoperatorias del tipo de infecciones, hematomas. edema, hinchazén,
acumulacion de liquido, adelgazamiento del tejido y otras complicaciones causadas por la
operacion

- Reaccion alérgica al producto

Indicaciones para el uso

Maxresorb® fnject es una pasta osteoconductora sintética para el relieno y soporte del
hueso viable adyacente en caso de defectos dseos que no resultan determinantes para la
estabilidad estructural del hueso. Estos defectos pueden localizarse en las extremidades,
en la pelvis, en las zonas dentales y periodontales o en los maxilares.

Maxresorb® Inject se puede utilizar para el relleno de defectos 6seos secundarios a
fracturas o extirpacion de tumores benignos o quistes o para el relleno de lugares de
trasplante. Maxresorb® Inject tambien puede usarse para defectos de la cresta alveolar,
de la pared alveolar, incluidos los alvéolos de extraccién, y para el relleno de defectos
oseos. Maxresorb® Inject se aplica a mano, con cuidado, lienando el defecto y, si procede,
adaptando su forma con precision al tamafo del defecto. Ademas, antes de su
implantacion se puede mezclar con aspirado de médula 6sea. Maxresorb® Inject actua
como un soporte temporal y se mantiene en forma de pasta blanda. Durante la fase de
cicatrizacion no genera ningun tipo de carga. El implante es biocompatible, radiopaco y se
reabsorbe de forma controlada.
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Aplicacion
Paso 1. abra la bolsa externa y también la interna. Retire el tapon del aplicador.
Maxresorb® Inject se suministra en una pasta lista para usar dentro del aplicador.

Paso 2: implante la cantidad de Maxresorb® Inject que necesite el defecto La dosis
maxima de Maxresorb® Inject es de 20 g por defecto. Hay que rellenar todo el defecto y
dar forma a la pasta para que se adapte al contorno natural del hueso. El producto debe
establecer contacto directo con todas las superficies del defecto. En el caso de que el
hueso tratado se sometiera a carga, debera aplicarse una fijacion rigida.

Paso 3: proteja el lugar de implantacion de movimientos y del desplazamiento del
implante. Si se produce una acumulaciéon excesiva de liquidos, se puede cauterizar o
aspirar la zona del implante para reducir el sangrado.

Advertencias

Este producto esta esterilizado con radiaciones gamma y se envasa en una doble bolsa
sellada. No usar si la bolsa esta abierta o dafiada, el producto y/o el aplicador parecen
dafiados o se ha secado la pasta. Antes del uso compruebe el periodo de validez y no use
este producto si ha expirado el periodo de validez. Abra la bolsa interna solo unos minutos
antes de la implantacion. Maxresorb® Inject es un producto de un solo uso. No trate de
esterilizar de nuevo el producto ni de reutilizarlo. Se podria producir una infeccion
cruzada. Maxresorb® Inject solo se utilizara con métodos que controlen adecuadamente el
material implantado. Maxresorb® Inject es radiopaco y podria enmascarar los tejidos
situados bajo o encima del implante en una radiografia.

Contraindicaciones

Maxresorb® Inject solo se debe usar en las indicaciones sefialadas. No utilice Maxresorb®
Inject si existe alguna contraindicacion. Maxresorb® Inject no debe emplearse como
estructura de carga del sistema esquelético y no debe utilizarse si el lugar de implantacion
es inestable y no se fija con firmeza ni para la fijacion con tornillos. Las demas
contraindicaciones abarcan:

- Infecciones agudas o cronicas, sobre todo del lugar de implantacion
- Enfermedades vasculares o neuroldgicas graves

- Lugar de implantacion con una vascularizacion insuficiente
- Diabetes no tratada

- Enfermedades degenerativas graves

- Enfermedades del tejido conjuntivo

- Hipercalcemia, metabolismo del calcio anormal

- Enfermedades o6seas inflamatorias

- Tumores malignos

- Alteracion intensa de la funcién renal

- Placas epifisarias abiertas de los nifios

Precauciones

Maxresorb® Inject es un producto para uso exclusivo de cirujanos familiarizados con los
métodos de la reconstitucion y sustitucion oseas y cualificados para su ejecucion.
Maxresorb® Inject no se debe emplear en huesos someti carga. El soporte mecanico
del lugar de implantacion con una fijacién rigida o und jaula debera garantizarse a fin de
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proporcionar un entorno estatico y libre de carga al implante. Maxresorb® Inject n
puede usar para fijar tornillos 0seos. El contacto entre el hueso y el implante s
incrementara al maximo para asegurar una regeneracion dsea correcta. Maxresorb® Inject
solo debe usarse con un hueso vital y fresco, lo que garantiza una revascularizacion
rapida. Es necesario elaborarlo con sumo cuidado para evitar embolias. Por eso, debe
evitarse la aplicacion a alta presion de Maxresorb® Inject sobre defectos muy limitados
con acceso venoso o arterial. Se desconoce el efecto de Maxresorb® Inject sobre
pacientes con las enfermedades siguientes:

Infecciones crénicas

Enfermedades oseas metabdlicas

Radioterapia ésea

Enfermedades cardiovascuiares

El efecto de l\/laxr‘esorb® Inject sobre los nifios y la repercusién de su mezcla con otras
sustancias se desconocen. No obstante, hasta la fecha de edicion del prospecto no se
han identificado precauciones especiales.

Posibles complicaciones

No se puede garantizar un resultado satisfactorio en todos los casos. A veces se precisa
una segunda operacion para extraer o reemplazar el implante como consecuencia de un
error operatorio, una enfermedad concreta o el fallo de un dispositivo.

Conservacion y eliminacion

El periodo de validez figura en la etiqueta. No utilice Maxresorb® Inject una vez expirado el
periodo de validez. Maxresorb® Inject es respetuoso con el ambiente y No precisa ninguna
medida especial de eliminacion. El aplicador usado se desecha como residuo clinico.

Pablo Gismondi
Manohay Arg S
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente NO: 1-47-3110-6413-17-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MANOHAY ARGENTINA
S.A., se autoriza la inscripciorn en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica {RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Injerto de hueso sintético inyectable.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-966 Injertos, de Huesos,
Sintéticos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Maxresorb® Inject.

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: relleno y soporte de! hueso viable adyacente en casoc
de defectos dseos que no resultan determinantes para la estabilidad estructural
del hueso. Estos defectos pueden localizarse en las extremidades, en la pelvis
en zonas dentales y periodontales, o en los maxilares. Maxresorb Inject se puede
utilizar para el relleno de defectos 0seos secundarios a fracturas o extirpaciéon de
tumores benignos o quistes, o para el rellenc de lugares de traspiante.
Maxresorb Inject tambien puede usarse para defectos de la cresta alveoiar, de i
pared alveolar, incluidos los alvéolos de extraccion, y para el relleno de defecto:
0seos.

Modelo/s: BO-22005; BO-22010; BO-22025.

Periodo de vida util: 2 afos.

Condicién de Uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacion: por unidad, en jeringas de 0.5 ml (BO-22005), 1 mi
(BO-22010) y 2.5 ml (BO-22025).



Composicion:
- 83.5% de pasta de hidroxiapatita, la cual se compone por 38% de
hidroxiapatita en agua.
- 16.5% material granulado para implante 6seo (0.5-1,0 mm), el cual se
compone de 60% de hidroxiapatita y 40% de fosfato tricalcico.
Método de Esterilizaciéon: Radiacion Gamma.
Nombre de! fabricante:
Bottis biomaterials GmbH.
Lugar/es de elaboracion:
Hauptstrabe 28 15806 Zossen, Alemania.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2246-20,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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