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Ministeri de Salud -
Secretaria de Politicas, 6 8 7 3
Regulacion e Institutos DISPOSICION N¢
ANMAT,
BUENOS AIRES, 22 NOV 1072

VISTO el Expediente N° 1-47-7784-12-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, ¥
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicibn ANMAT N¢ 2318702 (TC 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnicea producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calldad del producto cuya inscripclén 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
meédico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso 1) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULQ 109- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto medico de marca
ALPHA BIO, nombre descriptivo sustituto dseo sintético reabsorbible y nombre
técnico Injertos de huesos sintéticos, de acuerdo a lo solicitado por Acryl-ar
S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I
de |a presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULQ 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 29 y 27 a 28 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de |a
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
I11 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de ia misma.
ARTICULQ 49 - En |os rotulos e instrucciones de usos autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM 1042-57, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULQ 5°9- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, 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
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, I y III.
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Girese al Departamentc de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N® 1-47-7784-12-1 d

SPOSICION NO 6873 W\\Ll

I
]mb Or, OTTO A. ORSINGHER
SUS INTERVENTOFR
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..., . 87 3
Nombre descriptivo: sustituto 6seo sintético reabsorbible,

Codigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 16-966- Injertos de huesos
sintéticos.

Marca de (los) producto(s) médico(s): ALPHA BIO.

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Rellenos de defectos infraéseos periodontales y de
reseccion de raices - relleno de z6calos de extraccidn - elevacion de seno
maxilar — aumento y reconstruccion de reborde alveolar.

Modelo/s: Alpha Bio’s GRAFT Synthetic resorbable bone.

Periodo de vida util: cinco (5) afios.

Condiciébn de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: CERAMISYS LIMITED

Lugar/es de elaboracion: Alison Business Centre, Alison Crescent, Sheffield 52 1
AS, Reino Unido.

Expediente N© 1-47-7784-12-1

DISPOSICION No
_ - 6873

jmb
_ Dr, OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MéDIC%inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

BRI bt

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
ANM.AT,



Av. Eleano 4933 (C1427CTH)

Buenos. Aires - Argentina

Representante www.acryl-arcom
EXCIUSIVO m,fp Mix. Tel /Fax: (03 1) 4553-4700
. ventas@acryl-ar.com

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

. Fabricado por: Ceramisys Ltd, Alison Business Centre, Alison Crescent, Sheffield, 52 1AS, Reino

Unido.

2. Importado por Acryl-ar SRL — Av. Elcano 4593 - Cap Fed
3. Sustituto 6seo sintético reabsorbible, de uso dental Unicamente, Marca: ALPHA BIO, Modelo:

N S n ok

8.
9.

Alpha Bio’s GRAFQO Synthetic Resorbable Bane

esterilizado por radiacion GAMMA

Ver instrucciones de uso en el manual del usuario

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso

Conservar en lugar fresco y seco al abrigo de la luz directa del sol, a temperatura ambiente
entre 5°Cy 30°C

Directora técnica: Sandra Broz — farmacéutica — MN 10898

Autorizado por la A.N.M.AT PM -1042-57

10.Condicion de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Aplicacion
1. Exponga el defecto con un colgajo mucoperidstico, y con cuidado retire todo el tejido de

granulacion. Abra la bolsa interior y la exterior. Abra el recipiente.

. Implante el material. El material 0seo de sustitucion se puede mezclar primero con suero

fisiologico estéril, sangre, médula ésea obtenida por aspiracion o hueso autdgeno conforme a
la practica quir(rgica habitual y se puede luego condensar con cuidado y atenddn para que
encaje. El uso excesivo de fuerza aplastara la estructura trabecular. Debe de evitarse el
llenado excesivo del defecto,

El material dseo de sustitucion solamente debe de colocarse en contacto directo con hueso bien
vascularizado, y el hueso cortical debe de perforarse mecanicamente.

SANDRA BROZ

M.N. 10898

el GURENTE DIRECTORA TECNICA
CHRIS AN #alal4EMOa0
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Av. Elcano 4933 (C1427CIH)
Bucnas, Aires - Argentina

R — _ www.acryl-ar.com
s gus_w ip Mix. Tel. /Fax: (011) 4553-4700
- ventas@acryl-ar.com

3. Asegurar la zona de la cirugia después de la implantacion para prevenir el desplazamiento del

implante. Si es posible, ios colgajos mucoperidsticos deberfan de ser suturados para lograr un
cierre primario. Se podra colocar un apdsito quirdrgico encima de la herida por un periodo de
entre una y dos semanas. Permita un plazo de aproximadamente seis meses para que el
hueso colonice el material dseo de sustitucion satisfactoriamente antes de colocar dispositivos
de fijacion de titanio.

Advertencias
El contenido del paquete es doblemente hermético y estéril. No lo use si esta abierto, pinchado o
sl el producto parece dahado. Lea la fecha de caducidad antes de usarlo y no lo use pasada la
fecha de caducidad.
' Se recomienda no abrir a bolsa interna hasta unos minutos antes de realizar el injerto.
Alpha Bio “s Graft es para un solo uso. No intente preesterilizarlo ni volverlo a usar.
La reutilizacién de un dispositivo de un solo uso puede provocar aumento del riesgo de infeccion.
Se sujetaran los bloguees y granulos para evitar cualquler posible migracion del injerto, usandolo
sdlo en procedimientos en los que se pueda contener adecuadamente el material 6seo de
sustitucion,

SANDRA 8ROZ
M-N. 10898
BIRECTORA TECNICA

>



Av. Eleano 4933 (C1427CIH)
Buenas, Alres - Argentina
www.acryl-ar.com

Tel/Fax: {011) 4553-4700

ventas@acryl-ar.com

PROYECTO DE ROTULO
1. Fabricado por; Ceramisys Ltd, Alison Business Centre, Alison Crescent, Sheffield, S2 1AS. Reino
Unido.
2. Importado por Acryl-ar SRL — Av. Elcano 4593 — Cap Fed
3. Sustituto dseo sintético reabsorbible, de uso dental Unicamente, Marca: ALPHA BIO, Modelo:
Alpha Bio's GRAFO Synthetic Resorbable Bone
4. Forma de presentacion: granulos reabsorbibies (0.5-1.0mm) en envases de 0.5cc y 1cc;

granulos reabsorbibles (0.8-1.5mm) en envases de 0.5cc y 2¢c

5. lote No

6. Fecha de vencimiento:

7. Esteriiizado por radiacion GAMMA

8. producto de un solo uso

9. Ver instrucciones de uso en el manual del usuario

10.Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso

11.Conservar en lugar fresco y seco al abrige de la luz directa dei sol, a temperatura ambiente
entre 50Cy 30°C

12.Directora técnica: Sandra Broz — farmacéutica — MN 10898

13.Autorizado por la AN.MAT PM -1042-57

14.Condicion de venta: Venta exdusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

SANDRA BROL
M.N. 10808
DIRECTORA TECNICA

ACRY,

con I ATRENTE

CHBLE TN B HEHER
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N° 1-47-7784-12-1
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiclon No©
............ 68.73 , Y de acuerdo a Ilo solicitado por
Acryl-ar S.R.L., se autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sustituto éseo sintético reabsorbible.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-966- Injertos de huesos
sintéticos.
Marca de (los) producto(s) médico(s): ALPHA BIO.
Clase de Riesgo: IV
Indicacién/es autorizada/s: Rellenos de defectos infradseos periodontales y de
reseccion de raices - relleno de zdcalos de extraccion - elevacidon de seno
maxilar — aumento y reconstruccion de reborde alveolar,
Modelo/s: Alpha Bio's GRAFT Synthetic resorbable bone.
Periodo de vida util: cinco (5) afios.
Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: CERAMISYS LIMITED.
Lugar/es de elaboracién: Alison Business Centre, Alison Crescent, Sheffieid S2 1
AS, Reino Unido.
Se extiende a Acryl-ar S.R.L., el Certificado PM-1042-57 en |la Ciudad de Buenos Aires,
F- W 2 ZNUV 2UTZ ...... siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de |a fecha de su

Expediente N° 1-47-7784-12-1
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