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Ministerio de Safud
Secretaria de Pofiticas, Regulacidn e Institutos mm K 6 8 0 3
ANMALT _
BUENOS AIRES, 2 0 NOV 2012

VISTO el Expediente NO 1-47-16366-11-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Crosmed S.A solicita se autorice
la inscripcion en el Registro de 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, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT No 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registra.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune 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 los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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ANMAT.

Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de fa Administracibn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
PRO-DENSE®, nombre descriptivo injerto 6seo y nombre técnico injertos, de
acuerdo a lo solicitado, por Crosmed S.A , con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran camo Anexo I de la presente Dispasicién 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 100 y 11 a 20 respectivamente, figurando
como Anexo 1T de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma. |

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo IT1
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma |
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1552-82, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3¢ serd por
cinco (5) anos, 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 interesade, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, I y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-47-16366/11-1 J .
DISPOSICIGN No bhag &

——— 6803 oo s e

EUBINTERVENTOR
ANMAT.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .......... 8893

Nombre descriptivo: Injerto 6seo

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-908 Injertos

Marca del producto médico: PRO-DENSE®.

Clase de Riesgo: Clase 1V

Indicécién/es autorizada/s: Sustituto de Injerto Oseo

Modelo/s: 875R0404 INJERTO OSEO INYECTABLE 4 cc

87SR0410 INJERTO OSEOQ INYECTABLE 10 cc

875R0420 INJERTO OSEQ INYECTABLE 20 cc

87SRINO4 INJERTC OSEO INTERNACIONAL 4 cc

87SRIN10 INJERTO OSEQO INTERNACIONAL 10 cc

Periodo de vida Util: 2 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: WRIGHT MEDICAL TECHNOLOGY INC.

Lugar/es de elaboracion: 5677 Airline Road, Arlington, Tennessee, TN 38002,
Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-16366/11-1 Mu'“lf_

DISPOSICION-NO Dr. OTTO A. ORSINGHEQ
BUB-INTERVENTOR
] 6 8 9 3 A AT,
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ANEXO 11

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

kﬂw‘:ﬂ‘

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTDR
A N.M.oAT.
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

R ——

Fabricado por: Importado por:

WRIGHT MEDICAL TECHNOLOGY Inc. CROSMED SA

5677 Airline Road Av. Corrientes 1386 Piso 9 - Of. 16
Aringlon, TN 38002 CABA, Tel: (011) 4374-1230

USA Rep. Argentina

INJERTO OSEO PRO-DENSE®

ESTERIL[R

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Director Técnico: Sebastian Carlos Simdn
Farmacéutico, M.N. 15.304

Almacenar en un ambiente limpio y seco, y proteger de la luz del sol y de
las temperaturas extremas. Deben almacenarse a 15-30° C.

“AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1552-82"

DESCRIPCION DEL PRODUCTO ‘/D/

La pasta del sustituto de injerto 6sec PRO-DENSE® consta de una
cantidad predeterminada de suifato de calcio y fosfato de calcio de grado
quirdrgico, una cantidad predeterminada de solucién de mezcia de acido
glicolico neutralizado y las herramientas necesarias para mezclar ios
componentes, formar una pasta e inyectar el material en el sitic del
defecto. S se mezcla e inyecta siguiendo las instrucciones, la pasta del
sustituto de injerto 6seo PRO-DENSE® se endurecera in situ y actuara de
soporte provisional intraoperatoric. Todos los productos del  sustituto de
injerto 0seo PRO-DENSE® se suministran estériles para usc en un g

paciente. SEBAST]

: Farma‘ tico-M. N, 1530:
;ﬁ, D¥ector Tecnico
N 5.A
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INDICACIONES DE USO

La pasta PRO-DENSE® resultante estd concebida para utilizarse como
sustituto de injerto 6seo, inyectandola o introduciéndola con ios dedos en
huecos o espacios 0seos abiertos que no sean intrinsecos a la estabilidad
de la estructura 0sea del sistema esqueiético (esto es, las extremidades,
la columna vertebral y la pelvis) para su fraguado in sifu. Estos espacios
ose0s abiertos pueden ser defectos Oseos creados quirdrgicamente o
debidos a iesiones traumaticas en el hueso. La pasta ofrece un sustituto
de! injerto 6seo que se reabsorbe y es reempiazado con hueso durante el
proceso de consolidacion dsea.

La pasta PRO-DENSE® curada in situ proporciona un relleno dei hueco o
espacio abierto que aumenta el soporte fisico provisional (Por ejemplo, ios
alambres K) con el fin de ayudar a sostener los fragmentos éseos durante
la operacion quirGrgica. La pasta curada actua Gnicamente como un
medio de soporte temporal y no esté disefiada para proporcionar soporte
estructural durante el proceso de consolidacion osea.

KIT DE DESCOMPRESION NUCLEAR

El kit para descompresion nuclear PRO-DENSE®, consistente en un
material para relieno de huecos e instrumental quirargico manual, esta
pensado para usarse en procedimientos de descompresion nuclear. El
componente para reileno de huecos ¢osecs se reabsorbe y se sustituye
por el hueso durante el proceso de consclidacion osea. El material para
relleno de huecos 6seos incluido en el kit para descompresion nuclear
PRO-DENSE® no tiene como fin su uso como dispositivo sometido a

carga. y -
CONTRAINDICACIONE

La pasta inyectable del sustituto de injerto 6seo PRO-DENSE® esta
contraindicada cuando el dispositivo se utiliza como sostén estructural en

un hueso que soporta pesoc y en superficies articulares. E las
SEBASTiAM CARLGS SIMON
Farmacéfificc-M.N. 15304
i Dir; Técnico
NA 20 B
[ - [t
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condiciones que representan contraindicaciones relativas se incluyen la

siguientes:

+ Patologia vascular o neurologica grave

» Diabetes no controlada

» Patologia 6sea degenerativa grave

» Relleno de huecos 0 espacios 6seos cerrados.

» Embarazo

» Pacientes que no colaboran y que no podran o no querran seguir las
instrucciones postoperatorias, incluidos los individuos que abusan de
drogas o alcohot

* Pacientes con frastornos renales

» Pacientes con enfermedad de Pott activa o antecedentes de ella

POSIBLES COMPLICACIONES

Es el médico quien tiene que decidir las técnicas y los procedimienios
quirdrgicos adecuados. Cada cirujano debera valorar la idoneidad del
procedimiento utilizado con arreglo a su propia formacién y experiencia
médica. Aunque Wright Medical no puede recomendar una técnica
quirargica en particular idonea para todos los pacientes, el cirujano tiene a
su disposicion una técnica quirdrgica detallada para su consulta.

EFECTOS ADVERSOS

Los posibles efectos adversos incluyen entre otros:

» Complicaciones de la herida que incluyen hematoma, drenado del sitio,
fractura dsea, infeccidn y otras complicaciones que pueden ocurrir con
cualquier cirugia.

« Fractura o extrusion del relleno del hueco 6seo, con o sin generacion de

particulas de desecho. >
* Malformacion del hueso en el sitio.

-M.N. 153049
Técnicg

N -p S-M
r‘,RUSMh.udo
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* Hipercalcemia transitoria.
« La compresion del material en un hueco cerrado podria provocar la

embolizacion del tejido graso y/o la embolizacion del dispositivo en el

torrente sanguineo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Al igual que con cualquier procedimiento quirurgico, debera procederse
con cuidado al tratar individuos con patologias preexistentes que podrian
afectar al éxito del procedimiento quirirgico. Esto incluye sujetos con
trastornos hemorragicos de cualiquier etiologia, con tratamiento esteroideo
a largo plazo, bajo tratamiento inmunosupresor, 0 sometidos a altas dosis
de radioterapia.

No sobrellene el hueco 6seo ni comprima el sitio de tratamiento.

Los alambres K (en caso de colocarse) no deberian implantarse durante
perfodos superiores a 30 dias. Las necesidades individuales de los
pacientes podrian variar. Es el cirujano a quien corresponde establecer el
plazo adecuado para la retirada de los alambres K.

Utilice la pasta inyectable del sustituto 6seo PRO-DENSE® tal como se
suministra y de acuerdo con la informacion de manipulacion y uso
suministrada. Al mezclar la pasta deberan utilizarse todos ios polvos
incluidos y toda la solucion.

No se ha evaluado la seguridad ni la compatibilidad de este dispositivo en
el entomo de RM. El dispositivo ho ha sido probado para estudiar su
calentamiento o migracion en el entorno RM.

ADVERTENCIA: NO UTILIZAR EL KIT S| EL ENVASE ESTA

AGRIETADO O ROTO. C/
Precauciones intraoperatorias

Use los dispositivos meédicos de acuerdo con las indicaciones que figuran
eh sus etiquetas y con las instrucciones de uso, especialmente durante,

insercion y su extraccion. LOS SIMON
-M.N. 15304

BCMce

SEBASTIAN
_ Farmapeuﬁ
N A-.T_ AN LlS’f Direct

CROSMED S.A.
Aredarado
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« Inspeccione los dispositivos antes de usarlos para oomproba'r la
ausencia de danos producidos durante el trasporte o el aimacenamiento,
o de cualiquier defecto de fabrica que aumente la probabilidad de
fragmentacion durante una intervencion.

» Inspeccione los dispositivos inmediatamente después de retirarios del
paciente para ver si hay sefiales de rotura o fragmentacion.

» Considere detenidamente los riesgos y las ventajas de recuperar el
fragmento frente a la opcién de dejarlo en el paciente, y coméntelos con
éste (si es posible).

» Informe al paciente acerca de ia naturaleza y seguridad de los
fragmentos del dispositivo que no se recuperan, incluida la siguiente
informacion:

a. La composicién material del fragmento (si se conoce);

b. El tamafio del fragmento (si se conoce);

c. La localizacion del fragmento;

d. Los posibles mecanismos de lesién como, por ejemplo, migracion,
infeccion;

e. Los procedimientos o tratamientos que deben evitarse, tales como
exploraciones por resonancia magneética en el caso de fragmentos
metalicos. Esto podria ayudar a disminuir la posibilidad de sufnir lesiones

graves causadas por el fragmento.

ESTERILIZACION y

La pasta inyectable del sustituto 6seo PRO-DENSE® se suministra estéril
y se considerara estéril salvo que el envase interno esté abierto o dafiado.
Este producto no debe volverse a estenlizar. Este dispositivo es para uso
exclusivo en un unico paciente y nunca debera reutilizarse. Los riesgos
relacionados con la reutilizacion de estos dispositivos son, entre otros:
degradacion significativa del rendimiento dei dispositivo, infeccion cruzada

y contaminacion.
SEBASTIA hRLUSb'm-_!i._n»:
T Farmacepfico-M.N. 153U+
N '-5 A Dirgftor Técnico
LaneD SR

ppuuatadd



LR

ALMACENAMIENTO

Todos los productos deberan almacenarse en un ambiente limpio y seco,
y deberan protegerse de la luz del sol y de las temperaturas extremas.
Los productos del sustitutc de injertc dseoc PRO-DENSE® deben
almacenarse a 15-30° C.

MODO DE EMPLEQ/INSTRUCCIONES DE MEZCLA

La pasta inyectable del sustituto de injerto 6sec PRO-DENSE® se
suministra en un kit que contiene los componentes y los instrumentos
necesarios para la mezcla y la inyeccién de la pasta resultante. La tarjeta
de las instrucciones de mezcla contiene instrucciones detalladas para la
mezcla y la manipulacion.

INFORMACION ADICIONAL

Las instrucciones recomendadas para el uso de este sistema se
encuentran a disposicidn de quien las solicite. Ante cualquier duda le
rogamos se ponga en contacto con nosotros. crosmedsa@hotmail.com

Leer las instrucciones de Uso.

SEBASTIAN RLOS SIMON
Farmacéutigo-M.N. 15304
Dire Técnico

>
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Los siguientes idiomas s¢ incluyen en esic paquete:

English (en) Deutsch (de) Nederlands (al) Frangais (f9)
Ezpefol (e%) Ltaliane (it) Pariygués (pt) PR Lhinege (sch)

Para otros ddiomas, visile nuestre sitio we'b en www.wint.com
y haga clic ¢n In opcion Prescribing Information (Infermacién para la preseripeiom).

Pam imfermacién adicional ¥ traducciopes, péngase en costacio con el fubricantz o con su distribuidor
local.

ol C€o0s6+
Wright Medical Technology, Inc. Wright Medical EMEA
P.0. Box 100 Krijganan 11
Azlington, TN 38002 1186 DM Amsiclveen
USA. The Netherlands
oz
>‘g? * La marce de conformidad de ls CE s¢ splica por cade nimere de cathlogo y, 1i corvesponde,
:3} W aparece £n 1a etiqueta exierior.
a o | . |
%5 R ONLY
Fo 0] Dickmbre & 2008
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Sustituto de injerto dsca PRO-DENSE®
{135703-3)

NOTA No alada ninguna otra sustancia al injerto. El uso de otras
Ssoluciones de mezclado o la adicién de otras sustancias a la mezcla
odrian afectar a la seguridad y a la eficacia de este producto. Algunas
cias, como la sangre y la médula dsea, pueden impedir el fraguado

\/

Preparacién del lugar del implante y accesorios

1. (OPCIONAL) Utilice el doblador suministrado (en su caso) para curvar
la aguja y lograr asi la colocacion precisa del material. Hay dos canales de

doblado. ALTO (HIGH): curvatura intensa, BAJO (LOW): curvatura
suave.

2. Coloque previamente la aguja en el defecto con guia fluoroscdpica.




3. Quite la parte superior del 4, Afiada tode el polvo.

7. Mezcle enérgicamente, a 8. Descorecte la manguera de
mezclador. aproximadamente 50 vueltas en vacio, quite 1a parte superior y
30 segundos (en un solo sentido). recoja el sobrante contra el borde

del mezclador,

| Nota: Inyecte 1a mezcla en un plazo de 3 a § min.

% a toda la solucion. 6. Vuelva a colocar 1a parte
2 superior y acopie la manguera al
> © orificio de vacio.
> &
pog

9. Retire la lengiieta roja. 10, Gire la base de color blanco

para dejar al descubierto el
orificio de 1a jeringa,

oauoey 10)ead

POESE N'W-O




11. Mientras sujeta lateralmente el mezclador, introduzea el extrusor
roscado ligeramente inclinado hasta que se asiente por completo.

0J{U0e | 101984

POESL "N"W-0D1)
NOWIS SOTHYD

12.

roscado hasta que el injerto comience a entrar en e} orificio de 1 jeringa,

13. Quite el {apdn de 1a jeringa
de aplicacion.

14. Acople a presion el cuerpo de
la jeringa en posicion vertical.

yentras sujeta Jateralmente el mezclador, haga avanzar el extrusor

como se muestra en la figura.

Bllle.

18y83s

15. Mientras sujeta lateralmente

el mezclador, siga haciendo girar

y avanzar el extrusor hasta que se
llene 1a jeringa.

16. Desconecte la jeringa y
vuelva a colocarke el tapén.

(Nota: Si se utiliza el kit de 20 ml,
repita de inmediato los pasos del
14 al 17 con otra jeringa.)




17. Acople la jeringa a la aguja colocada previamente. Comience a

; - ; . ) NOTA: Pucden quedar restos de material en 1a jeringa. La cantidad de
Eﬂiﬁe;xﬁm[;‘;ﬁ:tg tina ?;g;lzfe‘;‘?éns?nnli con eldl:?rita;ﬁmt: material restante depende de los tiempos de mezclado y
Nota: Si la inyeccion se vuelve muy dificil, consulte los pasos 18ay 18b. expuision descritos en estas instrucciones.

18a. Deslice y prenda el ani

giro.

llo de color blanco para activar la accion de

18b. Gire €l mango del émbolo en sentido horario para continuar con la

inyeccion,

BLLIE 4§
c
=

eila}
- o
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Nota: El injerto fragua

dn unos 20-30 min. —I

PRECAUCION:  Se debe esperar a que la mezcla fragtie antes de la
colocacion definitiva del utillaje. No mueva la mezcla durante el

fraguado.
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PROYECTO DE ROTULO S

Fabricado por:

WRIGHT MEDICAL TECHNOLOGY inc.
5677 Airline Road

Adinglon, TN 38002

USA

Importado por:

CROSMED SA

Av. Corrientes 1386 Piso 9 - Of, 16
Depdsito: Julidn Alvarez 420

Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Tel: {011) 4374-1230 y 4373-0209
Rep. Argentina

INJERTO OSEO PRO-DENSE®

Maodelo: (Segun corresponda)
Descripcion: {Segin corresponda)

Cadigo: XXXXXX

Lote N° XXXXX Fecha de vencimiento: xxiyy

[ESTERILIZADO POR RADIACION GAMMA]

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Lea las instrucciones de Uso.

Almacenar en un ambiente limpio y seco, y proteger de la luz del sol y
de las temperaturas extremas. Deben aimacenarse a 15-30° C.

Director Técnico: Sebastian Carlos Simén
Farmacéutico, M.N. 15.304 6/

“"AUTORIZADO POR LA AN.M.AT PM 1552

==

/ NAT "Ndussl
SIMON CrosmMe s 9ese-2
»R:fs_ 16304 cONT :fp(’ogf,a,ao
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-16366/11-1

El Interventor de la Administracion Naciona! de Medicamentos, Alimentos y
Teg_poﬁgi edica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién No©
@ ....... G , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Crosmed S.A, se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologla
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Injerto dseo
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-908 Injertos
Marca del producto médico: PRO-DENSE®.
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacién/es autorizada/s: Sustituto de Injerto Oseo
Modelo/s: 87SR0404 INJERTO OSEO INYECTABLE 4 cc
87SR0410 INJERTO OSEO INYECTABLE 10 cc

6‘ 875SR0420 INJERTO OSEO INYECTABLE 20 cc

°  B87SRINO4 INJERTO OSEQ INTERNACIONAL 4 cc

87SRIN10 INJERTO OSEO INTERNACIONAL 10 cc
Periodo de vida util: 2 afios
Condicién de expendio; Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: WRIGHT MEDICAL TECHNOLOGY INC.
Lugar/es de elaboracion: 5677 Airline Road, Arlington, Tennessee, TN 38002,
Estados Unidos.

e
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Se extiende a Crosmed S.A. el Certiﬁcado PM-1552-82, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ....2.0..NUV..2.01.2...., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emisién,

DISPOSICION No

—~ _— 580 3 ) m’::"mtm

NTERVENTOR
QHM"H MLAT.



