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ANMAT, 03 SEP 2012

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-9147/09-2 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 elaboraciéon 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 Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento d¢_
Registro.

Que consta la evaluacién 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 controll
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en Io§
proyectos de la Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente, _ha_ﬁ
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas. ;(‘

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

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articuloé

89, inciso Il) y 109, 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:

ARTICULO 10°- 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 del producto médico de marca
Kyphon, nombre descriptivo Kit de biopsia para hueso y nombre técnico Kits de
biopsia, de acuerdo a lo solicitado, por Crosmed S.A , 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 152 y 154-155 respectivamente,
figurandoe como Anexo II 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 Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo IIi
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar Ié
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1552-43, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59°- 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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Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese. :
Expediente N© 1-47-9147/09-2

pisposicioNNe B 9 3 /{«JM ulw\k
V Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M.A.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 5253 .......

Nombre descriptivo: Kit de biopsia para hueso

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-401 Kits de biopsia

Marca del producto médico: Kyphon

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Estan disefiados para obtener biopsias dseas
Modelo/s: FOS5A: Dispositivo para biopsias de hueso, medida 3; FO5A-10:
Dispositivo para biopsias de hueso, medida 3, paquete por 10 unidades;

FO8A: Kit para biopsia de hueso; FO7A: Express, dispositivo para biopsia de
hueso, ahusado, medida 2

Periodo de vida util: 3 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Medtronic Spine LLC (antigua denominacién Kyphon Inc.)
Lugar/es de elaboracion: 1221 Crossman Avenue, Sunnyvale, CA 94089, Estados
Unidos.

Nombre del fabricante: Kyphon Sarl

Lugar/es de elaboracién: Pierre-a-Bot 97, 2000 Neuchétel, Suiza
Expediente N° 1-47-9147/09-2

h uif\‘c\fq

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

7

—

4 Jl/w\ﬁ7
Dr. OTTO A. \ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

ANM.A.T,
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-9147/09-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
5263, y de acuerdo a lo solicitado por Crosmed S.A, se autorizé 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: Kit de biopsia para hueso

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-401 Kits de biopsia

Marca del producto médico: Kyphon

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Estan disefiados para obtener biopsias 6seas
Modelo/s: FO5A: Dispositivo para biopsias de hueso, medida 3; FO5A-10:
Dispositivo para biopsias de hueso, medida 3, paquete por 10 unidades;

FO8A: Kit para biopsia de hueso; FO7A: Express, dispositivo para biopsia de
hueso, ahusado, medida 2

Periodo de vida util: 3 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Medtronic Spine LLC (antigua denominaciéon Kyphon Inc.)
Lugar/es de elaboraciéon: 1221 Crossman Avenue, Sunnyvale, CA 94089, Estados
Unidos.

Nombre del fabricante: Kyphon Sarl

Lugar/es de elaboracién: Pierre-a-Bot 97, 2000 Neuchatel, Suiza




/i
Se extiende a Crosmed S.A. el Certificado PM-1552-43, en la Ciudad de Buenos
Aires, a .......... 0.3..$ER.ZUJZ......., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.

DISPOSICION No 5 2 6 3 Mw‘\(‘\

y Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANXM.AT,
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ANEXO III.B
PROYECTO DE ROTULO

KIT DE BIOPSIA PARA HUESO

Importado por
CROSMED S.A.

Av. Corrientes 1386 Piso 9 Of. 16
Deposito: Julian Alvarez 420
1414 Capital Federal

Rep. Argentina

. Fabricado por:

Fabricante 1: Medtronic Spine LLC (antigua denominacién Kyphon Inc.)
Direccién (incluyendo Ciudad y Pais): 1221 Crossman Avenue, Sunnyvale, CA 94089, Estados
Unidos de Norteamérica

Fabricante 2: Kyphon Sarl
Direccién: Pierre-a-Bot 97 CH2000 Neuchatel, Suiza

Director técnico: SEBASTIAN CARLOS SIMON, Farmacéutico — M.N. 15304
autorizado por la ANMAT PM 1552-43
Fecha de fabricacion:
Lote:
Producto estéril-Método: radiacion gamma
Producto médico de un solo uso. No reusar. No re-esterilizar.
. Fecha de vencimiento: (3 afios después de la fecha de fabricacion)
Mantener en lugar fresco y seco.

Estéril solo si el envase no esta abierto o dafiado

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias

Contraindicaciones, Advertencias, Efectos adversos: )
Ver instrucciones de uso

NATAN LIST

Crosmed S.A.

\ UIT: 30-70842959-3
SEBASTIAN CARLOS SIMO: CUIT: 30 ferado

Farmacéutico-M.N. 156304
Director Técnico
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

KIT DE BIOPSIA PARA HUESO

Importado por
CROSMED S.A.

Av. Corrientes 1386 Piso 9 Of. 16
Deposito: Julian Alvarez 420
1414 Capital Federal

Rep. Argentina

. Fabricado por:

Fabricante 1: Medtronic Spine LLC (antigua denominacién Kyphon Inc.)
Direccion (incluyendo Ciudad y Pais): 1221 Crossman Avenue, Sunnyvale, CA 94089, Estados
Unidos de Norteamérica

Fabricante 2: Kyphon Sarl
Direccion: Pierre-a-Bot 97 CH2000 Neuchétel, Suiza

Director técnico: SEBASTIAN CARLOS SIMON, Farmacéutico — M.N. 15304
autorizado por la ANMAT PM 1552-43
Producto estéril-Método: radiacién gamma

Producto médico de un solo uso. No reusar. No re-esterilizar.

Mantener en lugar fresco y seco.

‘ Estéril solo si el envase no esté abierto o dafiado
Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias

INDICACIONES DE USO
Los dispositivos de biopsia dsea (DBO) estan disefiados para obtener biopsias dseas.

| INSTRUCCIONES

1. Es preciso realizar un acceso a través del hueso cortical para la colocacién del DBO. '
\ 2. Extraiga el émbolo de la boquilla (inyector) del DBO. @/
| 3. Extraiga y tire la tapa protectora.

4. Mediante visualizacidn directa o guiado visualmente, avance la boquilla por la canula

hasta tocar el hueso.

NATAN LIST
3 Sivitie Crosmed S.A.
SEBASTIANOARLOS Sl CUIT: 30-70842959-3
Farafadgytico-M. - Apoderado

Director Técnico
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Compruebe que la punta de la boquilla estd en la localizacion deseada mediante
visualizacidn directa o radiografia.

NOTA: La punta distal de la boquilla ha alcanzado el extremo distal de la cénula
cuando la marca de salida de la boquilla se introduce en el extremo proximal de la
canula (cf. la canula de las herramientas de acceso dseo KyphX®).

5. Gire el mango de la boquilla de 90° a 180° para separar el cilindro de muestra del
tejido circundante. Tire de la boquilla para sacarla de la canula.
6. Extraiga la muestra de la boquilla empujando el émbolo dentro de la boquilla.

ALMACENAMIENTO

Los instrumentos deben ser almacenados en sus materiales de embalaje originales.
Deben tomarse las precauciones adecuadas para impedir que se dafien los instrumentos.
Almacénelos en un lugar fresco y seco.

Contraindicaciones, Advertencias, Efectos adversos:

‘ PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
El procedimiento debe ser realizado por personal médico entrenado en la extraccién de
biopsias Oseas.
No utilizar si el envase primario presenta signos de deterioro que puedan comprometer
la esterilidad
No reusar.
Como todo procedimiento invasivo, el riesgo de infeccion existe como consecuencia de
contaminacioén durante el procedimiento, aplique profilaxis antibiética de acuerdo a las
normas y procedimientos para prevencion de infecciones standard de la institucién.

CONTRAINDICACIONES
No se conocen

EFECTOS ADVERSOS
No se conocen

PRESENTACION

. El producto se presenta como dispositivo de biopsia individual o como Kit para
procedimiento conteniendo un dispositivo de biopsia.
Se encuentra disponibles packs por 10 dispositivos.

FO5A Dispositivo para biopsias de hueso, medida 3
FO5A-10 Dispositivo para biopsias de hueso, medida 3, paquete por 10 unidades
FO8A Kit para biopsia de hueso
FO7A Express, dispositivo para biopsia de hueso, ahusado, medida 2
NATAN us;
Crosmed S.A.
CARLOS SIMO™ CUIT: 30-70815&%959 3
SEBASTIAN O-M.N. 15304 Apodera

Farmacéutic
Director

Técnico
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