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VISTO el Expediente N© 1-47-21393/11-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Allmentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuacicnes MICROMED SYSTEM S.A. soliclta
se autorice la inscripcidén en el Registro Productores y Productos de Techologia
Médica (RPPTM) de esta Adminlistraciéon Naclonal, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboraclon y comercializacion 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 Disposiclén ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién téchica producida por la- Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la horma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 190- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Praductos de Tecnologia Medica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
MICROMED SYSTEM, MEGA TITAN SYSTEM, TREE 0SS, TI TECNOIMPLANT
SYSTEM, ETA MIC, ALFA MIC, BETA MIC, GAM MIC, DELTA MIC, ZETA MIC,
IMPACT MIC, MULTI MIC, DINA MIC, GRIN MIC, UNI MIC, CAPPA MIC, LAMBDA
MIC, RHO MIC, ZIRCC MIC, TOTAL MIC, TI MIC, CERA MIC, BIQCERA MIC, ZIT
MIC, nombre descriptivo Sistema para osteoinduccion, osteoconduccidn y soporte
0sea y nombre técnico Injertos, de acuerdo a lo solicitado, por MICROMED
SYSTEM S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo 1 de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 8-9 y 11-18 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de |la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1451-43 con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

"
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ARTICULO 59- La vigencia de} Certificadoc mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco {5) afios, a partir de |2 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
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de |a presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y I, Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N® 1-47-21393/11-2 oy oﬂlmem
DISPOSICION No ,,‘_,,-m;.g.mnon

" 6531
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 65.37 .......

Nombre descriptivo: Sistema para osteoinduccion, osteoconduccion y soporte
dseo,

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:; 11-908 - Injertos.

Marca de {los) producto(s) médico(s): MICROMED SYSTEM, MEGA TITAN
SYSTEM, TREE 0SS, TI TECNOIMPLANT SYSTEM, ETA MIC, ALFA MIC, BETA MIC,
GAM MIC, DELTA MIC, ZETA MIC, IMPACT MIC, MULTI MIC, DINA MIC, GRIN
MIC, UNI MIC, CAPPA MIC, LAMBDA MIC, RHO MIC, ZIRCO MIC, TOTAL MIC, TI
MIC, CERA MIC, BIOCERA MIC, ZIT MIC.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacionfes autorizada/s: sistema destinado a subsanar y regenerar zonas
donde existan defectos Oseos. Su uso esta destinado principalmente en
implantologia dental, asi como también en traumatologia y ortopedia entre otros.
Modelo/s: BIOSET S: Grénulos con granulometria de 200 a 5000 pm de
esponjosa y/o Corticai. Con o sin factor de crecimiento. Presentaciéh en frasco de
1 a 50 cc.

BIOSET H 100: Granulos con granulometria de 200 a 5000 um de esponjosa y/o
Cortical. 100% hidroxiapatita Con o sin factor de crecimiento. Presentacion en
frasco de 1 a 50 cc.

QSTEOCASE S Bloques y cunas de esponjosa yfo cortical. Con o sin factor de
crecimiento,

PROTEQS S Sustituto en jeringa de 1 a 30 cc. Con o sin factor de crecimiento.

s
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PRO-OSTEOCEL S Chips de cortical y/o esponjosa presentacion de 1 a S0 cc. Con
o sin factor de crecimiento.

BIOSUS S Moldeado customizado esponjosa y/o cortical con o sin factor de
crecimiento.

ALFASET S: Granulos con granulometria de 200 a 5000 pm de esponjosa y/o
Cortical. Con o sin factor de crecimiento. Presentacidn en frasco de 1 a 50 cc.
ALFASET H 100: Granulos con granulometria de 200 a 5000 um de esponjosa y/o
Cortical. 100% hidroxiapatita Con o sin factor de crecimiento. Presentacion en
frasco de 1 a 50 cc.

BLOX Blogues y cufias de esponjosa y/o cortical. Con o sin factor de crecimiento.
TUBLEN Sustituto en jeringa de 1 a 30 cc. Con o sin factor de crecimiento,

ALFA OSTEOCEL Chips de cortical y/o esponjosa presentacion de 1 a 50 cc. Con o
sin factor de crecimlento.

ALFASUS Moldeado customizado esponjosa y/o cortical con o sin factor de
crecimiento.

BETASET: Granuios con granulometria de 200 a 5000 pm de esponjosa y/o
Cortical. Con o sin factor de crecimiento. Presentacién en frasco de 1 a 50 cc.
BETASET H 100: Granulos con granulometria de 200 a 5000 pym de esponjosa
y/o Cortical. 100% hidroxiapatita Con o sin factor de crecimiento. Presentacion
en frasco de 1 a 50 cc,

TESELA Bloques y cufias de esponjosa y/o cortical. Con o sin factor de
crecimiento.

BRIKOS Sustituto en jeringa de 1 a 30 cc. Con o sin factor de crecimiento.

BETA OSTEOCEL S Chips de cortical y/o esponjosa presentacion de 1 a 50 cc.
Con o sin factor de crecimiento.

BETASUS Moldeado customizado esponjosa y/o cortical con o sin factor de

crecimlento.
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GAMASET: Granulos con granulometria de 200 a 5000 pm de esponjosa y/o
Cortical. Con o sin factor de crecimiento. Presentacion en frasco de 1 a 50 cc.
GAMASET H 100: Granulos con granulometria de 200 a 5000 pym de esponjosa
y/o Cortical. 100% hidroxiapatita Con o sin factor de crecimiento. Presentacion
en frasco de 1 a 50 cc.

GAMACASE Bloques y cufas de esponjosa y/o cortical. Con o sin factor de
crecimiento.

CORES Sustituto en jeringa de 1 a 30 cc, Con o sin factor de crecimiento.

GAMA OSTEOCEL S Chips de cortical y/o esponjosa presentacion de 1 a 50 cc.
Con o sin factor de crecimiento.

GAMASUS Moldeado customizado esponjosa y/o cortical con o sin factor de
crecimiento.

Periodo de vida util: 4 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Micromed System S.A,

Lugar/es de elaboracion: Araoz 149, C.A.B.A., Argentina

Expediente N° 1-47-21393/11-2 M L,
DISPOSICIGN No o1, OTTO A. ORSINGHER

= R "
6537 -
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ANEXO II

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

#}“f-‘i‘*

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT
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I SISTEMA PARA OSTEOCONDUCCION, OSTEQINDUCCION Y
' SOPORTE OSEO SINTETICO
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2.1. La razén social y direccién del fabricante y del importador, i corresponde;
Fabricado por:
Micromed System S.A.
Araoz 149 (C1414DPC) C.AB.A. - Argentina
Tel. (+54)114856-2697 Fax (+54)114856-8289
www.micromedsystem.com

2.2, La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar &l producto médico y el
contenido del envase;

Descripcion: Sistema para osteoconduccion, osteoinduccion y soporte 6seo
Modelo:...... (diametro, iongitud, cc.), Codigo, Contenido, Material: Hidroxiapatita/
Fosfato de Caicio/Sulfato de Calcio/Ceramica/ Bioglass/Compuestos/Carbonato de
calcio/Beta Fosfato Tri Calcico (Segin Presentacion).

2.3. Sl corresponde, la palabra “estéril”; PRODUCTO ESTERIL.

2.4. El cédigo del lote precedido por la palabra lote” o el numero de serie segin proceda; LOTE.

2.5 Fecha dae fabricacién y vencimiento dei producto, FECHA DE ELABORACION:...... FECHA DE
VENCIMIENTO ..

2.6. La indicacién, si corresponde que &l producto médico, es de un solo uso;
Producto medico de un solo uso.

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, consarvacién y/o manipulacién del producto; 2.8.
Las instrucciones especiales para operacién yfo uso de productos médicos; 2.9. Cualquier advertencia
ylo precaucién que deba adoptarse;

Lea atentamente las instrucciones de uso. Almacenar en su envase original, en lugar
limpio, a temperatura y humedad ambiente (< 30°C). No utilizar si el envase no esta
integro. Fragil. Manipule con cuidado. Proteger de golpes. Ante cualquier duda llame
al representante de Micromed System S.A. Advertencia: el incumplimiento de estas
instrucciones puede causar dafios al implante que ocasionaran la pérdida de la
garantia y responsabilidad del fabricante.

2.10. Sl corresponde, el método de esterilizacisn; Irradiacion gamma.

2.11. Nombrre del responsable técnico legalmente habhilitado para la funcién;

Cristina Cicconi - MN 8583.

2.12. Nimero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacién de ia Autoridat]
Sanitaria competente.
Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-1451-43

2.13 Leyendas permitidas por la autoridad sanitaria.
Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Ardoz 149 (C1414DPC) - Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Argentina
Tel: (005411) 4356-2481 / 4B58-2007 / 4857-0077 / 4858-0062 / 4858-3998 Fax: (D05411) 4855-8289
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2.14 Leyendas varias
Uso Profesional Exclusivo.
Cédigo de barras.

MODELO DE ROTULADO

r MICROMED SYSTEM ® \
XXXXXXXXX
Sistemz para oSteoconduccidn, osteoindmccidn y soporte
dseosintetico
o Material:
ma‘sm = COD: BIO...
— Lote N L e F.Elab.: ./ /.. Vior .../
w 'a; Estenlizada por - [rtadiscién gamma Coniiene: Iumdnd
-a DTlemCowonl Farm, Wi 2583 - ANMAT PM 1451.XX
= e I
=2 Ul ”||||| NI
L3
F m.m
CLUENG — PﬂODUGTOMED!GODEtNSOtOUSD
’ u Laa slentuenenty les Mithucsiones de uso. AMMBener an su envese origingl, sn ugar impio, a
& u — {% 30°C) y humedad reletive smblende. No utiiow »l ¢ srvase no ntd
E cuidado. de Ante cusiquier dude Kems al
" f Sysem SA. NCIA: o incumpliimiento de estas
Mstruccionss pusde caussr dafios of implante que ocaslonamn M perdide de e genantia ¥
responsabilidad del fabritarte. Fabricado por: Micromed System S.A :
0C Micsabnt Sysiam BA.
®© & @ { =25
g i

Arfioz 149 (C1414DPC) — Ciudad Autbnoma de Buenos Airas — Argantina
Tel.: (005411) 4858-2481 / 4868-2897 / 4657-9077 / 4858-0062 / 49568-3998 Fax: (005411) 4856-62689
www,micromedsystern. com micromedfmicromedsystem.com



INSTRUCCIONES DE USO

\ A2/ = &
1 _ ANEXO Il B Disp. 2318/02 (TO 04) ‘W Q. 42+
1L SISTEMA PARA OSTEOCONDUCCION, OSTEOINDUCCIONY © ./
| | SOPORTE OSEO SINTETICO
PM-1451-43

Pégina1de8

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento, salvo las que Aguran en los item 2.4
y 2.5;
Fabricado por:

Micromed System S.A.

Araoz 149 (C1414DPC) C.AB.A. - Argentina

Tel.(+54)114856-2697 Fax (+54)114856-8289

www.micromedsystem.com

Descripcién (forma de presentacion, granulo, diametro, longitud, cc, etc.),
Caédigo:
Contenido:

Material : Hidroxiapatita/ Bioglass/Fosfato de Calcio/Sulfato de Calcio/Ceramica/
Compuestos/Carbonato de calcio/Beta Fosfato Tri Calcico (Segun Presentacion)

PRODUCTO ESTERIL.
Método de esterilizacion: Irradiacion gamma d

Producto medico de un solo uso

Lea atentamente las instrucciones de uso. Almacenar en su envase
original, en lugar limpio, a temperatura y humedad ambiente (s 30°C). No
utilizar si el envase no estd integro. Fragil. Manipule con cuidado. Proteger
de golpes. Ante cualquier duda llame al representante de Micromed
System S.A. Advertencia: el incumplimiento de estas instrucciones puede
causar danos al sistema que ocasionaran la pérdida de la garantia y
responsabilidad del fabricante.

Responsable Técnico: Cristina Cicconi - MN 8583

Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-1451-43
Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Aréoz 149 (C14140PC) — Ciudat Autdnoma de Buenos Aires — Argentina
Tei.: (D05411) 4856-2431 / 4B56-2697 / 4857 9077 / 4858-0082 / 4858-3096 Fax: (005411) 4856-6288
j Javst . .

micromed@@micromedsystam.com
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Uso Profesional Exclusivo

Cadigo de barras

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de !a Resolucidén GMC N* 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos
secundarics no deseades; 3.5. La informaclén il para evitar clertos rlesgos relacionados con la
implantacién del producto médico;

SISTEMA PARA OSTEOCONDUCCION, OSTEOINDUCCION Y SOPORTE OSEO
Antes de usar este producto lea atentamente 1a siguiente informacién,

Importante:

Micromed System 8.A. garantiza la calidad de sus productos.

Este folleto esta disefiado con el fin de asistirle en el empleo de este producto. No se
trata de un documento de referencia sobre técnicas quirdrgicas.

Los productos médicos fueron diseflados, comprobados y fabricados para ser
utilizados en un solo paciente. Micromed System S_.A. no se responsabiliza del
inadecuado uso o reutilizacion del producto, debido a que ello puede conducir a
lesibn en el paciente, como también queda prohibido su reprocesamiento y/o
esterilizacién. El reprocesamiento y/o esterilizacibn de estos productos médicos
podria crear un riesgo de contaminacidén e infeccion del paciente. No volver a
utilizar, reprocesar ni re esterilizar los implantes. /

Descripcion

El sistema para osteoconduccitn, osteoinduccién y soporte éseo sintético es un
producto médico Implantable reabsorbible compuesto principalmente de fosfatos de
calcio .Es un compuesto basicamente mineral libre de de contaminacion con metales

pesados y alto grado de pureza. Es un producto a celular, ne inmunogénico, no

pirogénico y biocompatible. Posee micro estructura cristalina y arquitectura poross:

semejante a la de! hueso humano. La estructura porosa confiere a las celula% R
potencial osteogénico mayor la posibilidad de deposicién y adhesion del ma;erﬁai YR
consecuentemente, plenas condiciones para proliferar, promover la madurac:
morfolégica y producir matriz 6sea.

Arfioz 149 (C1414DPC) ~ Ciudad Autdnoma da Buenos Aires — Argentina
Tel.: (005414) 4858-2481 / 4B58-2857 / 4857-8077 7 4856-0062 / 4858-3998 Fax: (005411) 4556-8289
I ricromed@®micromedsystenm.com
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Puede ser utilizado solo o en combinacion con hueso autologo ¢ asociado a otros
biomateriales sustitutos de huesos de origen tanto sintético como natural.

Las distintas presentaciones estan disponibles con o sin factor de crecimiento.

INDICACIONES, CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS SECUNDARIOS NO
DESEABLES:

Generalidades:

El sistema para osteoconduccién, osteoinduccidén y soporte ésec sintético de
Micromed System S.A. esta indicado para emplearse como sustituto y/o rellenc
6seo con accidn osteoconductora , osteoinductora y de sostén en situaciones en las
que hay perdida de sustancia dsea, necesidad de aumento y rellenc de cavidades
que dehen cubrirse o completarse con tejido dseo . E! sistema debe emplearse en
sitios donde existan tres paredes Gseas que den contencién al material y lo
mantengan en el lugar.

El profesional debe estar familiarizado con la técnica de colocacién y las

caracteristicas de los materiales empleados.

Indicaciones:

El producto actita como soporte bioclégico para el desenvolvimiento y crecimiento
celular durante el procesc de regeneracién ésea. El producto podra ser hidratado
antes de su uso con sangre del paciente para facilitar su manipulacién y aplicacion.

Contraindicaclones: &

Cualquier estado estructural o patologico de! hueso que se considere que puede

impedir un buen crecimiento 6sea. |

o Oftras condiciones fisicas que eliminarian o tenderian a eliminar e! soporte
adecuado del sistema o retrasarian la curacién, por ejemplo, escasez en

circulacion de la sangre, infecciones, etc.

Ardoz 14% (C1414DPC) - Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina
Tol.: (005411) 4858-24581 / 4858-2697 / 4857-9077 / 48560082 / 4856-3998 Fax: (005411) 4856-8289
. 1 !

Www. micromedsystem.com
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» La incapacidad o falta de disposicién del paciente para limitar sus actividades a
los niveles prescriptos o seguir el programa de rehabilitacion durante el periodo
de curacion.

e Sospecha de sensibilidad a cuerpos extraiios o alergias. En tal caso se haran
estudios necesarios para elegir el material a ser implantado

« Estado psicolagico que impidiera el fratamiento.

e« Fumadores crénicos que no estén dispuestos a privarse de la nicotina por

periodo prudencial.
¢ Signos de inflamacién local.
» Patologias inmunosupresivas.
+ Disfuncion rena! generalizada.
¢ Dolencia grave de higado.
* Inmadurez osea.
o Osteopenia u osteoporosis grave.

« Presencia o historico reciente de infeccidn sistémica o localizada.

» Alcoholismo o abuso de drogas.

o Embarazo o lactancia.

Efectos secundarios no deseables:

Siguiendo las advertencias anteriores no deberian producirse accidentes o efectos
adversos. Dentro de las complicaciones se incluyen:

- Fracaso de la integracion. _ /
- Pérdida de la integracién.

- Dehiscencia que requiera injerto 6seo.

- Perforacién de seno mabxilar, el borde inferior, la placa lingual, la placa labial, el
conducto dentario inferior y la encia.

- Infeccibn manifestada por. absceso, fistula, supuracién, inflamacién o
radiotransparencia.

- Dolor persistente, entumecimiento o parestesia. Dra_ 2

- Hiperplasia.

Arénz 149 (C1414DPC) = Ciudad Awtdnoma de Buenas Aires — Argentina EP* g Y
Tel.: (005411 4856.2481 / 4856-2697 / 4857-9077 ! 4856-0082 / 4868-3596 Fax: (005411) 4856-8289 I:\\“‘D pRﬁ N _REA B
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Pérdida ésea excesiva que requiera intervencion.
Desordenes vasculares.
Infeccién sistémica.

Dafios en nervios.

Algunas de estas complicaciones pueden requerir intervencidn quirdrgica adicional.

1.

|Advertencial
Este Producto Médico debe ser manipulado Gnlcamente por un profesional
odontélogol cirujano/ traumatélogo entrenado en lals técnicals quirdrgicals
especificals.

Advertencias y precauciones:

Antes de emplear el sistema para osteoconduccién, ostecinduccion y soporte
6seo sintético de Micromed System S.A, los usuarios deben estar
familiarizados con los procedimientos y técnicas quirGrgicos al respecto.

AL colocarse el sistema deben tenerse en cuenta los siguientes aspectos:

Hueso de mala calidad.

Higiene cral deficiente.

Enfermedades tales como trastornos sanguineos o alteraciones hormenales no
controladas.

La manipulacion incorrecta de componentes pequefios en el interior de la boca del

paciente conlleva riesgo de aspiracion o ingestion. o
3. Para usar de manera segura y eficaz los sistemas para oste%‘cnﬁ:

ostecinduccion y soporte 6sec de Micromed System SA s6lo deben emplearlos
profesionales con la formacidn adecuada. Las técnicas quirdrgicas para utilizar
adecuadamente estos dispositivos son procedimientos altamente especializados.
Una técnica inadecuada puede producir fracaso del sistema.

4. Este producto se proporciona estéril. Nunca debe volver a esterilizarse

Pacientes fumadores, usuarios de drogas, alcoholicos o desnutridos deben ser
alertados sobre el aurmento de incidencia de no union osea.

Ardoz 149 (C1414DPCL)-Ciudad Auténoma de Buencs Aires — Argentina
Tel.: (005411) 4858-2481 / 4858-2897 / 4857-8077  4858-0082 / 4856-3996 Fax: (005411) 48568-8289
migromedf?micromedaystem com

Www. icromedsystem com
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6. Recomendamos que el material descartable abierto no utilizado sea higienizado y
descartado en recipientes destinados a tal fin en cada institucion donde se realiza
la cirugia.

7.

Empaque e ideptificacion :

Los productos se presentén en doble pouch estéril contenidos, o en un frasco y
pouch, en un sobre de papel aluminio abierto, cerrado con sticker que identifica la
empresa, para preservar la integridad y favorecer el manipuleo de los productos.

Los implantes Micromed System S.A. sélo deben ser aceptados si el embalaje y
etiquetas se encuentran intactos.

Comuniquese con nuestro servicio al cliente si el empaque del producto llega abierto

o alterado.

Esterilizacion:

El dispositivo se suministra estéril por radiacion gamma tal como se indica en el
rotulo externo. No utilice ningun componente que se encuentre en un envase abierto
o dariado. No utilice los sistemas después de la fecha de vencimiento.

Condiciones de almacenamiento:

Los productos deben almacenarse en su empaque de fabrica sin abrir y en lugar
seco a una temperatura menor o igual a 30° y no deben utilizarse despues de la

-
il

e

;
A
2P

fecha de vencimiento.
/

Informacion sobre el producto:

Para obtener mayor informacién o demostracion comuniquese con nuestro

representante local

Instrucciones de uso:

Antes de abrir el envoltorio del sistema debe prepararse un recipiente para la

hidratacion del producto en condiciones de esterilidad. Manipule con cuidado el

Tel.: (005411) A858-2461 / 4856-2647 / 4857-9077 / 4858-0062 / 4658-3096 Fax: (005411) 4RkEH28Y 2P I
www micromedsygtenm.com micromed@micromedsystem com
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envoltorio de manera tal que su contenido permanezca estéril. Mezclar el producto
con la sustancia de hidratacion con cuchara o paleta destinada a tal fin. En caso de
polvo preparar la solucion para el armado y carga de la jeringa.

Aseglrese una hemostasia adecuada para garantizar que el injerto no saldra de la
zona de colocacion por arrastre de fluidos.

Kit de colocacién.
El kit se provee en forma NO ESTERIL. Antes de su utilizacién se debe proceder
segun |as técnicas de limpieza y esterilizacidn que seran utilizados:

Temperatura Ciclo Tiempo de exposicion
132 °C Pre vacio 30 minutos
121°C Gravedad 60 minutos

Micromed System S.A. desconoce otros métodos de utilizacién, como también los
procedimientos de higiene sanitaria y la poblacion microbiana de cada institucion.
Por lo expuesto, la empresa no puede garantizar la condicion de esterilidad del
producto en el momento de su utilizacion, ain cuando se sigan estas instrucciones.

NOTA:

Micromed System S.A. puede garantizar la esterilidad del producto hasta el
momento de su utilizacidn siempre que no haya un uso y una préactica indebida,

El incumplimiento de estas instrucciones puede causar dafos al implante que

ocasionaran la pérdida de la garantia y responsabilidad del fabricante.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacidn de ios métodos adecuados de reesterilizacion;

El dispositivo se suministra estéril por radiacion gamma tal como se indica en el
rotulo externo. No utilice ningin componente que se encuentre en un envase abierto
o dafiado. No utilice los sistemas después de |a fecha de caducidad.

Reutillzacién: Se trata de producto medico de un solo uso y esta prohibida su reutilizacion.

NO APLICAN LOS SIGUIENTES PUNTOS: DL

Ardoz 149 (C1414DFC) - Cludad Auténoma de Buenas Aires — Argentina
Tel.: (DD5411) 4B56-2461 / 4B58-2897 / 4857-8077 / 4058-0062 / 4B56-3658 Fax: (005411) 4858-028
wivly mictomedsysiam.com  ricromed@micromadsystem.com
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a |os mismos para funcionar
con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para ideniificar los
productos medicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién sequra;

3.4, Todes las informaciones que permitan comprobar si el produclo médico esta bien instalado y pueda funcionar
correctamente y con plena seguridad, asl como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garaniizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad
de los productos médicos;

3.6, La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del producte médico en
investigaciones o tratamientos especificos;

3.8. Si un producte médico esta destinado a reufilizarse, los dalos sobre los procedimienios apropiados para la reutifizacién,
incluida la limpleza, desinfeccidn, el acondicionamienty y, en su ¢aso, el método de esterilizacion si el produck debe ser
reesterilizade, asi come cualquier limitacién respscto al nimero posible de reutilizaciones.

3.9. Informacién sobre cualquier fratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de ufilizar el producto
médico {por ejemplo, esterilizacion, montaie final, entre otres);

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, ra informacion relativa a Ia naturaleza, ipo,
intenisidad y distribucién de dicha radiacion debe ser descripta;

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en ¢aso de cambios del funcionamiento del producto médico;

3.42. Las precauciones Que deban adoptarse en Io que respecta a la exposicion, en condiciones ambientales
razonablemernla previsibles, a campos magnéticos, a influencias elécticas extemas, a descargas electrostaficas, a la
presitn o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre ofras;

3.13, Informacién suficients sobre el medicamento o los medicamenios que el produclo médico de que trale esté destinado
a administrar, incluida cualquier restriccion e la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

3.14, Las precaucionas que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesge no habitual especifico asociado a su
eliminacion;

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al item 7.3, del Anexo
de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos;

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

Ardoz 149 (C1414DPC) — Ciudad Autdnoma de Buenos Aires — Argentina
Tel.: (005411) 4858-2481 | 4656-2697 / 4857-9077 / 4853-0082 / 4856-3996 Fax: (005411) 4636-6209

www.picromedavatem.com  micromed@micromedgystem.com



#2012- Afip d2 Hotnenaje ol doctor D. MANUEL BELGRANO”

M.p.(.%y

Glomotinris e Dfroas %«&«wa
fm&%ﬁ@
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-21393/11-2

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicibn N©
6537 , ¥y de acuerdo a lo solicitado por MICROMED SYSTEM S.A., 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: Sistema para osteoinduccién, osteoconduccién y soporte
0seo.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-908 - Injertos.

Marca de (los) producto(s) médico(s): MICROMED SYSTEM, MEGA TITAN
SYSTEM, TREE 0SS, TI TECNCIMPLANT SYSTEM, ETA MIC, ALFA MIC, BETA MIC,
GAM MIC, DELTA MIC, ZETA MIC, IMPACT MIC, MULTI MIC, DINA MIC, GRIN
MIC, UNI MIC, CAPPA MIC, LAMBDA MIC, RHO MIC, ZIRCO MIC, TOTAL MIC, TI
MIC, CERA MIC, BIOCERA MIC, ZIT MIC.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacidn/es autorizada/s: sistema destinado a subsanar y regenerar zonas
donde existan defectos 6seos. Su uso esta destinado principalmente en
implantologla dental, asi como también en traumatologfa y ortopedia entre otros.
Modelo/s: BIOSET S: Granulos con granulometrfa de 200 a 5000 um de
esponjosa y/o Cortical. Con o sin factor de crecimlento. Presentacidn en frasco de
1a30cc,

=
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BIOSET H 100: Granulos con granulometria de 200 a 5000 pm de esponjosa y/o
Cortical. 100% hidroxiapatita Con o sin factor de crecimiento. Presentacion en
frasco de 1 a S0 cc.
OSTEOCASE S Bloques y cufas de esponjosa y/o cortical. Con o sin factor de
crecimiento.
PROTEOS S Sustituto en jeringa de 1 a 30 cc. Con o sin factor de ¢crecimiento.
PRO-OSTEQCEL S Chips de cortical y/o esponjosa presentacidn de 1 a 50 cc. Con
o sin factor de crecimiento.
BIOSUS S Moldeado customizado esponjosa y/o cortical con o sin factor de
crecimiento.
ALFASET S: Grdnulos con granulometria de 200 a 5000 pm de esponjosa y/o
Cortical. Con o sin factor de crecimiento. Presentacion en frasco de 1 a 50 cc.
ALFASET H 100: Granulos con granulometria de 200 a 5000 um de esponjosa y/o
Cortical. 100% hidroxiapatita Con o sin factor de crecimiento. Presentacién en
frasco de 1 a 50 cc.
BLOX Bloques y cufias de esponjosa y/o cortical. Con o sin factor de crecimiento.
TUBLEN Sustituto en jeringa de 1 a 30 cc. Con o sin factor de crecimiento.
&_,ALFA OSTEOCEL Chips de cartical y/o esponjosa presentacion de 1 a 50 cc. Con o
sin factor de crecimiento.
ALFASUS Moldeado customizado esponjosa y/o cortical con o sin factor de
crecimiento.
BETASET: Grénulos con granulometria de 200 a 5000 pm de esponjosa y/o
Cortical. Con o sin factor de crecimiento. Presentacién en frasco de 1 a 50 cc.
BETASET H 100: Grénulos con granulometria ‘de 200 a 5000 UM de esponjosa
y/o Cortical. 100% hidroxiapatita Con o sin factor de crecimiento. Presentacion
en frasco de 1 a 50 cc.
TESELA Bloques y cufias de esponjosa y/o co‘rtical. Con o sin factor de
crecimiento. '

BRIKOS Sustituto en jeringa de 1 a 30 cc. Con o sin factor de crecimiento.

e
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BETA OSTEOCEL S Chips de cortical y/o esponjosa presentacién de 1 a 50 cc.
Con o sin factor de crecimiento.
BETASUS Moldeado customizado esponjosa y/o cortical con o sin factor de
crecimiento.
GAMASET: Grdnulos con granulometria de 200 a 5000 ym de esponjosa y/o
Cortical. Con o sin factor de crecimiento. Presentacién en frasco de 1 a 50 cc.
GAMASET H 100: Grénulos con granulometria de 200 a 5000 um de esponjosa
y/o Cortical. 100% hidroxiapatita Con o sin factor de crecimiento. Presentacidn
en frasco de 1 a 50 cc.
GAMACASE Bloques y cufias de esponjosa y/o cortical. Con o sin factor de
crecimiento,
CORES Sustituto en jeringa de 1 a 30 cc. Con o sin factor de crecimiento.
GAMA OSTEQCEL S Chips de cortical y/o esponjosa presentacion de 1 a 50 cc.
Con o sin factor de crecimiento.
GAMASUS Moldeado customizado esponjosa y/o cortical con o sin factor de
crecimiento.
Periodo de vida Util: 4 afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Micromed System S.A.
Lugar/es de elaboracién: Araoz 149, C.A.B.A., Argentina
Se extiende a MICROMED SYSTEM S.A, el Certificado PM-1451-43, en la Ciudad
de Buenos Aires, a ....[.8.NOY. 2012.., siendo su vigenda por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.
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