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“2012- Afio Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO"

Ministerio de Salud DISPOSICION #° 6"4 2

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

ANMAT,

BUENOS AIRES, [ 7 NOV 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-12759/12-4 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnclogia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Shelkomed S.R.L solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacibn técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de |la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, hah
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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ANMAT,

orgposrte
Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Kyeron, nombre descriptivo sustituto para injerto dseo y nombre técnico injertos,
de hueso, sintéticos, de acuerdo a lo solicitado, por Sheikomed S.R.L , con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5-6 y 7-10 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcibn en el RPPTM, figurando como Anexo I1I
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por fa ANMAT, PM-1959-28, con exclusion de toda otra
leyenda no centemplada en la normativa vigente. ‘
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3¢ sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo. _
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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ANMAT,
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 y II1. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-12759/12-4 L,

DISPOSICION NO M"f_'\
/ 5 A _ ‘ 2 Dr. 0710 A oRSINGHER

sua.mrgg\,ENToR
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... 6442

Nombre descriptivo: Sustituto de injerto dseo

Cadigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-966 Injertos, de hueso,
sintéticos

Marca del producto médico: Kyeron

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacidn/es autorizada/s: Rellenar y soportar el crecimiento interno del hueso
adyacente viable en defectos que no sean intrinsecos a la estabilidad de la
estructura dsea. Dichos defectos pueden encontrarse en las extremidades,
columna vertebral, pelvis o craneo

Fuente de obtencion de materia prima, para productos de origen bioldgicos o
biotecnolégicos: Hidroxiapatita sintética

Modelo/s: OSIQ

Volumen Tipo EAN codigo de barra  codigo del Art.
0OSIQ simple (una jeringa por unidad)

D.Scext pasta 8718026120498 4913105
1.0ccx 1 pasta 8718026120504 4913110
2.0ccx1 pasta 8718026120511 4913120
3.0ccx1 pasta 8718026121884 4913130
50ccx1l pasta 8718026120528 4913150
OSIQ duo (dos jeringas simples empaquetadas por unidad)
0.5ccx2 pasta 8718026120535 4913205
1.0ccx2 pasta 8718026120542 4913210
2.0ccx 2 pasta 8718026120559 4913220
3.0ccx 2 pasta 8718026121891 4913230
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5.0ccx 2 pasta 8718026120566 4913250
OSIQ triple (tres jeringas simples empaqguetadas por unidad)
0.5¢ccx3 pasta 8718026120573 4913305
1.0ccx 3 pasta 8718026120580 4913310
2.0ccx 3 pasta 8718026120597 4913320
3.0ccx3 pasta 8718026121907 4913330
50ccx3 pasta 8718026120603 4913350

Periodo de vida util: 2 afios
Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Kyeron
Lugar/es de elaboracidén: Rigtersbleek — Aalten 4-K1.09 , 7521 RB Enschede,
Paises Bajos.
Expediente N© 1-47-12759/12-4 ,
, AN 1ﬂ
DISPOSICION N° i

HFR
pr. OTTO A. ORSING
RVENTOR
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Secretaria de Foliticas, Regulacion e Institutos
ANMAT,
ANEXQ II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto-en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

.............. 6.4.4.2.

V Jud-‘l@

-

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN M. 4T



ANEXO III B (Disp. 2318/02 TO. 2004}

6 442

INFORMACIONES DE LOS ROTULDS- Modelo de rotulos.

1

Fabricante: KYERON
Rigtersbleek — Aalten 4-K1.09 ,
7521 RB Enschede, Paises Bzjos.

Importador: SHEIKOMED S.R.L,
Pasteur 359 3° B (1028)
Capital Federal. Argentina

SUSTITUTO DE INJERTO OSEO
PASTA PARA INJERTOS OSEOS REABSORBIBLES “HA”

OSIQ simple

Volumen: xxxx .
Ref* xxx N
Una jeringa

ESTERIL: R

LOTE: XXX
Fecha de Vencimiento; xxx

Advertencia: consultar los documentos adjuntos.

Directora Técnica: Farm. Diana Andrea Gerarduzzi. Mat. MSAS N°12050.
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Auterizado per la A N.M.A.T. PM-1959-28.

A

Fahricante: KYERON
Rigtersbhleek — Aalten 4K1.09,
7521 RB Enschede, Paises Bajos.

Importador: SHEIKOMED S.R.L.
Pasteur 359 3° B (1028)
Capital Federal, Argentina

SUSTITUTO DE INJERTO OSEO
PASTA PARA INJERTOS OSEOS REABSORBIBLES “HA”

081Q duo
Volumen: xxxx
Ref: xxx

Daos jeringas simples h,)
ESTERIL: R

LOTE: XXX

Fecha de Vencimiento: xxx

Advertencia: consultar ios documentos adjuntos.
Directora Técnica: Farm. Disna Andrea Gerarduzzi. Mat. MSAS N°12050. o
“YVenta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Autorizado por la A.N.M.A. T, PM-1959-28.
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Fabricante: KYERON
Rigtersbleek — Aalten 4-K1.09,
7521 RB Enschede, Paises Bajos.

Importador: SHEIKOMED S.R.L.
Pasteur 359 3° B (1028)
Capital Federal. Argentina

SUSTITUTO DE INJERTO OSEQ
PASTA PARA INJERTOS OSEOS REABSORBIBLES “HA”

0SIQ triple
Volumen:xxx
Ref: xxx

Tres jeringas simples

ESTERIL: R
LOTE: XXX
Fecha de Vencimiento: xxx

Advertencia: consultar los documentos adjuntos.

Directora Técnica: Farm. Diana Andrea Gerarduzzi. Mat. MSAS N°12(50.

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Autorizado por Ia A.N.M.A.T. PM-1959-28,

ACLARACION:

Algunas de las informaciones arriba detalladas ya se encuentran en el rétulo de origen en simbolos o en
castellano. Estas informaciones no se incluyen en €l rolulo en castellano que se colocard en cada envase

del producto.

El rotunio en casteliano complementari la infoermacion del rotulo de origen.
El rotulo en castellano que se colocard en cada envase del producto, contendri solo la informacion
requerida por ANMAT que no se encuentre en simbolos y que no este en castellano, o que falte en el

rotulo de origen.




ANEXO HI B. (Disp. 2318/02 TO. 2004)

INSTRUCCIONES DE USO
SUSTITUTO DE INJERTO OSEO OSIQ

Material

OSIQ ¢s un preparado con una composicioh nominal del 30% de hidroxiapatita
nanocristaiina en agua. La hidroxiapatitz se ha sometido a exhaustives v exitosos estudios
clinicos durante

muchos afios. OSIQ es un material seguro y totalmente biocompatible que ha sido
disefiado para servir como medie osteoconductive que soporte ¢f erecimiento interno y la
fusion del hueso adyacente viable cuando se coloca en un entorno dseo.

Dada su estructura nanocristalinga, que en esencia es idéntica a Ia de la fase mineral del
hueso humano, OSI€} se reabsorbe y el hueso natural lo sustituye.

En muchos casos, OSIQ puede ahorrarle al paciente el trauma de la cosecha de
autoinjertos y, al hueso de cadiveres de humanos o animales estéril, totalmente sintética y
exenta de riesgos de transmisién de enfermedades.

Indicaciones de uso

OSIQ es una pasta de hueso osteoconductiva sintética gue estd indicada para rellenar y
soportar el crecimiento interno del hueso adyacente viable en defectos que no sean
intrinsecos a la estabilidad de la estructura Gsea. Dichos defectos pueden hallarse en las
extremidades, columna vertebral, pelvis o craneo.

OSIQ se puede utilizar para rellenar defectos Gseos en el caso de fracturas y resecciones de
tumores benignos o de quistes, as{ como para rellenar sitios de cosecha de autoinjerto.
OSIQ también se puede utilizar en defectos de ia cresta alveolar o alveolos de extraccifin
con inclusién en la pared, asi comeo para rellenar defectos del huesn periedontal.

La pasta se puede presionar con suavidad 8 mano sobre ¢l defecto y moldearse para que se
ajuste con més precisién al mismo en caso de que sea necesario; 8 su vez, puede mojarse
con aspiraciin de médula dsea antes de la implantacidn. OSIQ actia a mode de andamio
temporal que permanece en forma de pasta suave y no estd indicado para proporcionar
soporte estructural durante el proceso de curacién. EI implante es biocompatible,
radisopace y se reabsorbe de un modo contrelado.

Contraindicaciones

OSIQ no esti disefiado ni s¢ vende para ningin otro uso gque no sea el indicado.
No utilice OSIQ} si se da cualquier contraindicacién.
OSIQ) estd contraindicado en ¢l caso de que pretenda utilizarse para proporcionar soporte
estructural al sistema ésec y NO SE DEBE UTILIZAR Ni CUANDO EL SITIO DE
IMPLANTACION SEA INESTABLE Y NO ESTE FIJADO NI PARA AUMENTAR LA
FIJACION DE TORNILLOS OSEOS.
Entre otras contraindicaciones se incluyen las siguientes:
Infecciones agudas o erénicas previas, en particular en el sitio de implantacién
Enfermedad vascular o neurolégica graves
Vascularizacion deficiente del sitio de implantacion
Diabetes descontrolada
Enfermedad degenerativa grave
Hipercalcemia u otras alteraciones en ¢l metabolisme del calcio
Enfermedad 6sea inflamatoria
Tumores malignos
Alteracién grave de la funcién renal
Placas epifisarias abiertas en pacientes pedidtricos
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La utilizacién de OSIQ se reserva al dmbito profesional, y estd indicado Gnicamente para
gue lo usen cirujanos que estén familiarizados con las técnicas de reparacién y sustitucion
dsea y que tengan formacion en las mismas.
0SIQ no estd indicado para aplicaciones de carga. Con el fin de proporcionar soporte
estructural y mantener ¢l implante en un entorno estitico y sin carga, es importante
garantizar gque la zona
circundante del sitio de implantacion esté asepurada de forma mecdnica mediante
fijaciones rigidas. OS1Q no se debe utilizar para aumentar la fijacién de tornitlos Gseos.
Es importante maximizar ¢l contacto entre el hueso existente y el implante para, de este
modo, asegurar una adecuada regeneracién dsea.
Para garantizar una ripida vascularizacién, OSIQ dnicamente se debe implantar en hueso
vital fresco.
Como sucede con cualquier material, se debe proceder con cuidado para evitar que se
produzcan embolias; por ello, debe evitarse la aplicacion altamente presurizada de OSIQ
et un defecto estrechamente confinado con acceso venoso o arterial. Se desconocen los
efectos de OSIQ en pacientes gque padezcan 1as siguientes afecciones:

Infecci6n de larga data

Enfermedad metabélica dsea

Radioterapia 6sea

Enfermedad eardiovascular
Se desconocen los efectos de OSIQ en pacientes pedidtricos y los de su mezcla con otras
sustancias. No obstante, no se han identificado precauciones especiales hasta la fecha.
Posibles complicaciones
No tiene por qué lograrse siempre un resultade correcto,
Puede que, a causa de un error guiriirgico, afecciones médicas concretas o fallos del
dispositivo, se necesite una operacién secundaria para extraer o sustituir el implante,
Entre ios posibles efectos adversos se incluyen, de forma enunciativa pero ne limitativa, los
signientes:

Desplazamiento de OSIQ debido a que se esté aplicando una carga

Deformidad dsea o hueso no viable en el sitio de Ia implantacién

Complicaciones posoperatorias, incluidas infeccién, hematoma, edema, tumefaccion,
acumulacién de liquide, adelgazamiento tisnlar y otras complicaciones que se puedan
relacionar con la cirugia,

Reaccidn aiérgica al producto

—

Advertencias

El contenido de este embalaje estd doblemente sellado y es ESTERIL. NO LO UTILICE
SI ESTUVIERA ABIERTO O PERFORADO, SI EL PRODUCTO O EL APLICADOR
APARECIESE DANADO O SI LA PASTA SE HUBIESE

SECADO. Consulte la fecha de caducidad antes de utilizario y NO LO UTILICE
PASADA LA FECHA PE CADUCIDAD.

Es recomendable no abrir la bolsa interior hasta unos minutos antes de la implantacion.
OSIQ es para UN SOLO USO. No intente reesterilizarlo ni reutilizarlo. Solo se¢ debe
utitizar OSIQ en procedimientos en los que se pueda contener adecuadamente el implante.
OSIQ es opaco a los rayos X y puede ocultar Zzomas sobre o bajo el implante en
radiografias.

Aplicacion

Paso 1: abra la bolsa exterior y 1a interior, Retire el capuchén del aplicador. OSIQ se
suministra como una pasta lista para utilizarse con el aplicador.

Paso 2: implante la cantidad de OSIQ que requiera el defecto. La dosis méxima de OS1Q
es de 20 g por defecto. El defecto se ha de rellenar por completo ¥ Ia pasta moldearse pa
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que siga el contorno natural del hueso. El OSIQ debe hallarse en contacto directo con
todas las superficies det defecto en el que se aplique.

Paso 3: asegure el sitio quirdrgico después de la implantacién para, de este modo, evitar el
movimiento y cualquier desplazamiento del implante. Cuando haya demasiado liguido en
el sitio, se puede utilizar cauterizacidn y succién para reducir la hemorragia.

Almacenamiento

Almacene OSIQ entre 5 y 25 °C Condiciones éptimas de almacenamiento: 15-25°C (59-77
°F), 40-60% de¢ humedad relativa, Se debe evitar el contacto directo con la Iuz solar y con
sistemas de calefaccion.

Vida iitil y eliminacién

La fecha de caducidad estd impresa en Ia etiqueta. No utilice OSIQ después de Ia fecha de
caducidad.

OSIQ es respetnoso con el medioambieate, No es necesaria ninguna eliminacion especial.
Los aplicadores usados se deben eliminar como desechos clinicos

Leyenda de la caja y el etiquetado del producto

“

Fecha de caducidad

LOT

Cédigo de lote

®

No lo reutilice

ESTERIL:R

Esterilizado mediante irradiacién. No lo utilice si el
embalaje estd dafiado; el contenido es estéril si este
no estd abierto ni dafiado

A

Atencidn; consulte las instrucciones de vso

REF

Nimero de catdlogo

Almacénese entre 15 y 25 °C en condiciones secas

Nota: ELIZ es selo para uso profesional. El cirujano es el inico responsable de la adecuada
seleccién de pacientes, la formacion adecuvada, 1a experiencia al elegir ELIZ, todos los aspectos
quirtirgicos y la eleccién de los procedimientos posoperatorios.

]

Fabricante: KYERON
Rigtersbleek — Aalten 4-K1.09,




,
CJ,.

7521 RB Enschede, Paises Bajos.

www.kyeron.com

Aclaracién: La informacién que se detalla a continuacién no estd incluida en las
instrucciones de uso de origen y el producto viene envasado y estéril. Dado que esta
informacién debe colocarse de forma externa, se coloeard en el rétulo que se pegard al
producto -ver proyecte de rotulo-:

Método de esterilizacién: Radiacién.

Importador : SHEIKOMED 8.R.L. Pasteur 359 3° B (1028} Capital Federal. Argentina
Directora Técnica: Farm. Diana Andrea Gerarduzzi. Mat, MSAS N°12050.

Autorizado por la AN.M.A.T. PM-1956-28. “Venta exclusiva 3 profesionales e instituciones
sanitarias”
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ANEXQ 111
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-12759/12-4

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
-~n--§--w-p- ¢ Y 0€ acuerdo a lo solicitado por Sheikomed S.R.L, se autorizo la
i@cé:c‘n Zn el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sustituto para injerto dseo

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-966 Injertos, de huesos,
sintéticos

‘Marca del producto médico: Kyeron

Clase de Riesgo: Clase 1V

Indicacién/es autorizada/s: Rellenar y soportar el crecimiento interno del hueso
adyacente viable en defectos que no sean intrinsecos a la estabilidad de la
estructura osea. Dichos defectos pueden encontrarse en las extremidades,
columna vertebral, pelvis o craneo )

Modelo/s: OSIQ

Volumen Tipo EAN c6d. de barra  codigo del Art.
0SIQ simple (una jeringa por unidad)

0.5ccx1 pasta 8718026120498 4913105
1.0ccx1l pasta 8718026120504 4913110
20ccxl pasta 8718026120511 4913120
3.0ccx1 pasta 8718026121884 4913130
50ccx1 pasta 8718026120528 4913150

"
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OSIQ duo (dos jeringas simples empaquetadas por unidad)
0.5cex2 pasta 8718026120535 4913205
1.0cecx2 pasta 8718026120542 4913210
20ccx 2 pasta 8718026120559 4913220
30ccx?2 pasta 8718026121891 4913230
S.0ccx2 pasta 8718026120566 4913250
OSIQ triple (tres jeringas simples empaquetadas por unidad)
0.5ccx3 pasta 8718026120573 4913305
1.0ccx 3 pasta 8718026120580 4913310
2.0ccx3 pasta 8718026120597 4913320
3.0cex 3 pasta 8718026121907 4913330
50ccx 3 pasta 8718026120603 4913350

Periodo de vida util: 2 arios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Kyeron

Lugar/es de elaboracion: Rigtersbleek - Aalten 4-K1.09 , 7521 RB Enschede,
Paises Bajos.

Se extiende a Sheikomed S.R.L. el Certificado PM-1959-28, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ....’0..7..ND.V..20.12..., siendo su vigencia por cinco (5) afos a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No .
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