Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposiciéon
Nimero: DI-2017-10861-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 17 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-1451-17-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1451-17-9 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion 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 Disposiciéon ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine 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 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 €l Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.



Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGI{A MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Bonebridge Implantes nombre descriptivo sustituto 6seo
sintético y nombre técnico XXXX, de acuerdo con lo solicitado por XXXX, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2017-23065270-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2070-5”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicién.

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: sustituto 6seo sintético
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-751 Implante de matriz 6sea, Artificiales
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Bonebridge Implantes

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: sustituto 6seo para huecos 6seos o brechas del sistema esquelético donde no hay
estabilidad de la estructura 6sea. (no soportan tensién mecanica)

Modelo/s: 100 % de hidroxiapatita (granulos, polvo, bastones o cubos de 5¢cc, 10cc, 15cc,
20 cc y 30cc), 100% RBRTCP (grénulos, polvo, bastones o cubos de 5cec, 10ce, 15cc, 20 cc Yy
30cc), 60% BTCP y 40% hidroxiapatita (granulos, polvo, bastones o cubos de 5cc, 10cc,
15cc, 20 cc y 30cc)

Periodo de vida til: 5 afios



Condicién de uso: profesionales e instituciones sanitarias

Forma de presentacion: granulos, polvo, bastones o cubos de 5ce, 10cc, 15¢c, 20 cc y 30cc
Método de esterilizacion: (cuando corresponda) radiaciéon gamma

Nombre del fabricante: DGS Antipina S.A.

Lugar/es de elaboracion: Av. La Plata 2445, Quilmes, Buenos Aires, Argentina

Expediente N° 1-47-3110-1451-17-9
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PROYECTO DE ROTULOS SEGUN ANEXO 11 8

Eabricado pot: DGS ANTIPINA 5.4, Ay La Plats 2845, Quilmes, Buenos Aires

Teiétono: 42506867
Nombre Gendrico: Sustifute Osen Sintetico

Marca: Bonebridge Implantes.

Modelo: xocx i
Nro. de fote: xaxx
Afip de fabricacion: oo Yencimionto: x/uxxx

Almacenamiento: Proteger de conticionés dimaticas adversas, noalmacenara ia inté%%mperia.

Venta exclusivaa Profesionales & Instituciones Sanitarias .
Producto médico aprobado. por Anmat PM 2070-5 PRODUCTO ESTER ¢
No Utilizar'si ¢l Producto se encuentra abierto o dosodo

Director Técnico: i NP oo
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| Bonebridge implantes INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 11 8 o

ey

| 3. INSTRUCCIONES DE Uso

3.1. Las indicaciores contempladas enelitem 2 de dite reglamento {Rétulo), salvo | | due figuran enlos{
tem 24 v2.5

T

S

L

s

PROYECTO DE ROTULOS SEGUN ANEXO 1118

Fabricado por: DGS ANTIPINA SA. Av La Plata 2445, Quilmes, Buenos Alres

Teléfono: 4250-6967

Nombre Genérico: Sustituto Oseo Sintetico

Marca: Bonebridge Implantes

Modelo: oo
Nro. de lote: s

Afig de fabricacion: xxxx Vencimiento: xx/uxxx

Almacenamiento: Proteger de condiciones chimdticas adversas,

no almacenary fa int nperie
Venta éxclusiva a Profesionales ¢ Institiiciones Sanitariag

Producta médico aprobado por ABmat PM 2070:5 PRODUCTOBSTE
Noutitizar si of erivise sa encuentra abierto o dafiady

frector Técnico: xiok MP AKX

&
|

°
it

An . Blena Di Zillo

FARE SOBUTIDS - M P 20usY

DME CCTORATECNICA
0 S ANTIPINA 5.4,
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; Bonebridge Implantes INSTRUCCIONES DE USO ANEXO Il B

|

3.2. Las prestaciones contempladas enel teny' 3 del Anexo de ta Resolucian GMC N® 7
sobre Jos Requisitos Esenciales di Seguridad v Eficacia de los Produttos Médicos v jos
secundarios no deseados

Descrigeion del Productos
El Sustitute Oseo Sintético s un sustituto G¥eg bioibserboble tompuests poruna cer mica de fasfato
de calcia bioactiva, ka misma estd constituida por 60% da Fosfate Biricalcico (B-TCPYy MW dn
Hidroxiapatita (HA). i

También pueds estar compuesto por 100 % de Hidrox{apatita o 100%. de B-TCP,

B producto es presentado en un formato poreso que permite el intercambin bioldgica :yecesario para ol
crecimiento 8seo v la mineralizacién, .

Cuando ey aimacenado es ol hueso, gradualments se reabsorbe v e reemplazadso con | ueso durante ei
proceso de'curacion {ontogénesis),

Uso indicado
B producto estd indicado paraser usado como sustituts dsen Para huecos Gsens o bred vas dal sigterna
esquelitico {por elemplo extremidades, pelvis y columnal donde no hay estabilidad de s estructura ¢
se,

Estos defectos pusden ser ocaslonados quirirgicamente o por raumatismps,
El Sustituto Oseo Sintétice vs un SUSHLULG dseo sin propiedadés mecdnicas.
Estd indicado para el reliewa de defectos dseos del esqueléto ya sean artificiales o depe eratives, Puede
aplicarsea extremidades, columns veirtebral, pelvis y ciruglas maxilofaciales entre otroy usos,

Las cerdmicas porosas no pueden soportar ningdn tipo de tensidn mecinica.

Efectos adversos:
1.~Sensibiliad al material
4.- Reacciones alérgicas : :
3. Deformidad dsea en of sitio de implantacion, repars susente o incompieto
4.- Neuropatias periféricas

§ ~Reaccionss histopatolégica o infesciones

Efectas secundarios:

1-Fractura o extrusidn del material cono-sin generacién de particulas.
2.~ Deformacion del hueso in ity

3.- Crecimiento. oseo nulo o incompléto en la cavidad éseq,

4.~ Pseudeartrasis o retardos de consolidacitn

5.- Caleificaciones heterotrépicas,

Condiciones de almacenamisrity
£l Sustituto Oseo Sintético se debe conservar g temperatura ambiente,
i

5 ) )
Y S . £, b
N -
L aaiBlena 13 i,
WGG#NE*{QT:E 680G ég%ﬁméw‘fm KB Sneny
PRESIOE . BECTORATECNIOA
Bas ANTSuas o G5 ANTIPINA G A
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|

 Boncbridge inplantes INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 1118~ o

3.3: Cuando unproducto médico debadnstatarse con owes productos médicos o cog@cw rse 2 o
mismos para funcionsr con arreglo @ su finghidad prevista, debe ser provistade info acion
suficiente sobresay caracteristicas para identificar lns productas médices gue deb
fin de tener una combinacion SEgUrE .

Mo Aplica

34. Todas las informacionns que permitan-compirobar shel producte médico sstd bie
funtionar correctamente y coit plera seguridad, ast coma fos datos relativos s la na
de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garan
permanentemente ef buen funcionamients y1a seguridad de los productos médicos, |

instalado y pueda
leza y frecuencia

NoAplica

i 3.5. La informacidn Gl para evitar clertos riesgos relacionados con la implantacién dé§pwducw
i médico

{nstrucciones de usp .
Antes de ia colocation def producto en ol foco teceptor pusds ser necesaria lamezcls ¢ nla medidas
ses autiictons o con plasma Fco en plaguetas, de maners due la cerdmica quede totaln%ate
impregnaca, .
En-efecto, siends el matérial astecconductor, necetits de una estimulacién ontogénicay
colonizacién gsea, Esto puede ser obiesido de forma mis répida y mas eficar impragn
previamente,

Basandose en las experiencias previas, la proporcion ideal debe ser entre 1imi de med
gramos de cerdmica.

Previamente el Susttuto Oseo Sintético debe ser hidratado con agus estéril o suero fis
demedulay el prodacto puede ser ytilizada inmediatamenta o bien pasados thos miﬂu§n
facilitar sumaniputagion,

Debe prestarse una stencén especial ciando se mezdla ol Sustituto Useo con la medul
ne se trituren los granules, cubos o los bastores v la cerdmics conserve su integridad e
El tirujono debe estar familisrizado wor ta teonica quirirgica v con las nstrucciones de
corresporidientas,

Implanitar preferentements an hilese esponjose. .
Raspade minuciosa para eliminar tejidos necrotizos o inflamatorios. La superficic dsea d%@g estar
ligeramente sa ngrante. 3

La combinacién de BONEBRIDGE TCR/MAP con Cuglguiler dtra sustancia durante 1 iniplar acion es
rezporisabilidad del cirujano, .

T3 ASERUIar una
o la ceramica

gico. La mezcha
s (3-5) para

o,

By

<ML 2651
S0 ORA récy:m
¢ BANGUINETIDIEGD O, ! TIPINA BA.
PRESIGENTE

DS ANTPINA S A,

s
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| Bonabidge Implantes INSTRUCCIONES DE'USO ANEXO 11 B c
La rehidratacion del sustituto dseo debe de ser con sangre entera sutdgens, plasma £ oenplaguetas o
con medula dses delsitio de implantacidn,

El relleno debe de sertotal con ligera impactacion (ne dejar espaciosisin relleho).
Ei sustituto Sseo debe-de sermanipulado utilizando 13s mas estrictas medidas de ase@
£l cierre de [z herida debe sercomplett yHermstico:

:Tx

-y

3.6. La informacién relativa 4 los rissgos de interferencia reciproca relacionados cr.m% presencia del
producte médico en investigadiones o tratamientos espetificos;

No Aplics

3.7. Lasinstrucciones necesarias n caso deroturadel envase protector de'la esteri] Jad y si
corresponde la indicacién de los métodos adecuados de re esterilizacion

En-caso de queel ervase este dalbada o roto o productomédico no debe de ser usadi
Prohibidasu re esterilizacitn .

Losgrinulos de BONEBRIDGE del Sustituto Osense distribuyen en viales de vidrio en
seltada, Justo con su envase, los grinulos son esterilizados por radiacidn Gamma a-ure losis minima de
25kGy. Bl proceso de-esterilizacion brinda un nivel de esterilidad asegurada minimo de 10

La esterilidad solo se garantiza st el embalaje permanece imacto,

ta fecha de caducidad as de 5a%ios & partir de I fecha de esterilizacion.

.

3.8. 8 un producto médico eits destinade a reutilizarse, los datos sobre los procedic entes apropiados

para b reutilizacion, incluida fa limpieza, desinfeccign, el acondicionariento ¥, en swi?aso, ebmétodo de
esterilizacion si el producto debe ser réegtorilizado, o8 como cualguier imitatidnre
posible de reutilizaciones. En case de que Ios productos mddicos deban seresteriiiz
use, las instrucclones defimpieza y esterilizacion deberdn estar formuladas de mod
correctamente; el producto siga cumplienda los requisitos previstos en'la Seccidn |

Generales) dol Anexo defa Resolucidn GMTN® 72/98 que dispone sobire los Requisit s Esentiales de
Seguridad y Eficacia de tas productos madicos

No aplics

3ANGU§N£TE GIEGOG,
RESIDENTE
D Q&, ANTIPINA S A,
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} Bonebridge tmpluntes INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 11l B

3.9 informacidnsabre cualttertratamierton provedimients adicional gusdabsry
utilizarel producto médico {porelemply, esterilizacitn, martajefing, entre atros

Preparacitn del materiak ¥
Todas las operaciones deben realizarse en campo-Estéril,

Lavar Ia zona preparada para el injerto de hussocon Una solucién sulina hasta queto
presente en sonide de sangrado

El producte se suministra sstéril por radiacion gafma, salamente pars usoGaics v no ¢ sheser
esterilizado nuevaments Porningin otro método. Antes de usar se debeinspeccionar % integridad del
paguete. Siel paquete estd ablerto o dafado 3¢ debé presuponer que el productono efé?estérit ynodebs
deser wtilizado ﬁ

Se presupone gue el producto no es sstéril sl .

-5e ha violado &l seflads del paguete § i

-El paquete ha sufrido dafio fisice .
~E rotule esta legible, ¥

-3¢ ha exceditdo Ia fechade expiracién,

Bajoesas circunstantias se debe destruir y desechar et producto

1

3.10. Cusnde un products médico emita radiacionescon fines médicos, fainformaci
naturalezs, tips, intensidad y distribucitn de dicha ratiacibn debe ser descripta; La
utiizacion deberdn incluir ademas informacion gue permity al personal médico infor
sobre las contraindicaciones y las precauciones gue deban torarse,

al paciente

Contraindicaciones:

1.- Osteomielitis comprobada

2. Mecrosis & nivel del lugar rgeeptor
3-Enfermedades degenerativas dseas en el nfiembro a tratar.
4.- Implantaciones intra-articulares,

S.-Apertura de las meninges. . ,
6. Enel caso de ciertos tatamientos con corticoides o con medicamentos actives sabreﬁ?}l metabolismo
fosfocalcico, 1 utilizacidn del Sustituto Oseo Simético debe ser cuidadosamente sope&a%ié,

7. Sitio infectado
8.-imposibilidad de estabifizacion Gsea degenerativa de tejida filamentosoen lugar de o
8.~ Problemas Neurologicos o vascular grave .
10-Disbetes no controlady

13.-Enferinedad dsea degenerativa grave

12-Embararo 5) ié\’{’(
{
S L
& Eleon DiZilla
- DN TECNICA
SANGUINETY G R AR
PRESIDENTE
B8 ANTIPINA S A
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Bonebridge Implantes INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 11 B

13~ Hipercalcemia \
14.- Pdcientes que no colaboran ¥-aue no pueden seguir con fasrecomendaciones po:
que toman drogas

“operatorias o

Precauciones: .
1-Debe lograrse un contasio miximo entre los diferentes bastones, grénulos o cubasfs{ e Sustitto Gseo
Sintético v el hueso recepior, ‘

2 Una buena inmovilizacion de Is cerdemica es necesaria.cofrel in de evitar los micro §nvimientos gue

o

C

7

i

conducirdn a una ercapsulacidn fibrosa, |

Ademis de cualquier rozamients sobie el sistermna metabdlica pusde condudir a une at asién del
productoy a un riesgo de inflaracion,

£s conveniente teérier en cuenta las propiedades metanicas del material cuando esté s¢ netido a estrés, y
si es necesario proceder a unp estabilizacién ijador u psteosintesis), .

3.~ 5e siguen los pasos habituales en ef presperstornio vy postoperatorio,

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en'caso de cambios del furcionamiento el producto
médice .

. )
5¢ recomienda una evaluarisn radiologica pars comprobarel posicionamiento del com%onehw

3.12. Las precaucionss que debsn sdoptarse en lo gue respects 3 la eéxposicion, enco: diciones
ambientales razonablemente previsibles, a camipgs magnétices, a influencias eléetrics. externas, a
descargas.electrostdticas, a fa presion o a variationes de presion, a la-aceleracion a fud stes térmicas de
ignicidn, antre otras

Mo Aplica

i
-

312 Informacién suficienite sbbre ¢ medicamente olos medicamentos fue ¢l pmduc@t?o médico de
que trate ésté destinade s sdministrar, inclulda cualituler restriceidn an la eleccidn de L ustancias que
se.puedan suministrar ‘

No Aplica

lena Di Zillo
SANGUINETI DIEGO G, ECTORA TECHIC
PRESIDENTE | GEANTIPINASA

Bas.anTPNASA, |

5
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g Bonebridge bpiantes INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111 B

3.14. Las precauciones que deban-adoptarse si un producto médico presenta un rie
especifico asociado 2 sy eliminacién

No Aplica

R

3.15: Los medicamentos incluidos en &l producto.médico como parte integrante de mismo,
tanforme al item 7.3, del Anexo dela Resolucidn GME N° 72{98 gue dispone sobre | v5 Requisitos
Esenciales de Seguridad v Bficacia de los productos médicos

No Aplica

3.16. € grado de precisién atribuido a los productos médices de medicion,

w

No Aplica

Al

!
¥ H
i i i
H

10 b%,uw i zillo

\ BMACELNIL - ALD 20855
SANGUINEY DIBEGO S, %g&samfm TECNITA
PRESIOENTE BESANTIMNABA,
s ANTIFINA S.A. .
o
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"2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1451/17-9
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por D.G.S. Antipina S.A., se
autoriza la inscripcién 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 seo sintético
Cédigo de identificacién y nombre técnico U;/IDNS:‘: 17-751 Implante de matriz
dsea, Artificiales
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Bonebridge Implantes
Clase de Riesgo: IV
Indicacién/es autorizada/s: sustituto 6seo para huecos 6seos o brechas del
sistema esquelético donde no hay estabilidad de la estructura dsea. (no soportan
tension mecanica)
Modelo/s: 100 % de hidroxiapatita (grénulos, polvo, bastones o cubos de 5cc,
10cc, 15cc, 20 cc y 30cc), 100% BTCP (granulos, polvo, bastones o cubos de
5cc, 10cc, 15c¢cc, 20 cc y 30cc), 60% BTCP y 40% hidroxiapatita (grénulos, polvo,
bastones o cubos de 5cc, 10cc, 15cc, 20 cc y 30cc)

Periodo de vida Util; 5 afios

A 1



Condicion de uso: profesionales e instituciones sanitarias

Forma de presentacion: gréanulos, polvo, bastones o cubos de 5cc, 10cc, 15cc, 20
ccy 30cc

Método de esterilizacién: radiacién gamma

Nombre del fabricante: DGS Antipina S.A.

Lugar/es de elaboracion: Av. La Plata 2445, Quilmes, Buenos Aires, Argentina

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripciéon del PM- 2070-5,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-1451-17-9

Disposicion N2
N( 1 08 6 { 17 OCT. 2017

Or. WirwER
gubadimt parador Naciol
A s N AT



