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BUENOS AIRES, 0 4 SEP 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2922-14-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CROSMED S.A. solicita
la autorizacién de modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N©
PM-1552-85, denominado INJERTO OSEQ, marca WRIGHT. f

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances .lde la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado ia
intervencion que le compete.

Que se actlla en virtud de las atribuciones conferidas por los
Decretos N© 1490/92, 1886/14 y 1368/15. .’

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-1552-85, denominado INJERTO OSEQ, marca WRIGHT.
ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidn y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1552-85.
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ARTicuLo 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, hagasele entrega de la copia autenticada jde Ia

presente Disposicidon conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados, girese a la Direccidon de Gestion de Informacion Técnica para
que efectlle la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado or;f'iginal.
Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-2922-14-7
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Naciona) de la Administracidn Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicidn
N°Z_07.83 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcidn en
el RPPTM NO PM-1552-85 y de acuerdo a lo solicitado por la firma CROSMED
S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,
del producto inscripto en RPPTM bajo: '
Nombre genérico aprobado: INJERTO OSEO.

Marca: WRIGHT.

Disposicidn Autorizante de (RPPTM) N° 1853/13.

Tramitado por expediente N° 1-47-16367-11-3.

DATO
IDENTIFICAT | DATO AUTCRIZADO HASTA LA MODIF[CACION /
ORIOQ A FECHA RECTIFICACION AUTQRIZADA
MODIFICAR
Lugar de 5677 Airline Road, Arlington, 1023 Cherry Road, Memphis,
elaboracion | TN 38002. TN 38117, Estados Unidos.
Proyecto de | Aprobado segtn Disposicion Obrante a foja 100.

Rotulo ANMAT N° 1853/13.

Proyecto de | Aprobado segun Disposicion Obrante a fs. 101 a 107.
Instrucciones | ANMAT N© 1853/13.

de Uso

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma CROSMED S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-
1552-85, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlasQ4SEP2015
Expediente N° 1-47-3110-2922-14-7
DISPOSICION N©
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PROYECTO DE ROTULO

"Memphis, TN, 38117

Fabricado por:

WRIGHT MEDICAL TECHNOLOGY. inc.
1023 Cherry Road

Estados Unidos

Importado pof:

CROSMED SA

Domicilio Legal: Av. Corrientes 1386 Piso 9 Dpto 16 - C.A.B.A - Argentina.
Depésito: Julidn Alvarez 420 - C.A.B.A - Argentina

INJERTO OSEO

Marca: WRIGHT

Modelo: (Segun corresponda)'
Descripcion; (Segun corresponda)

Codigo: XXXXXX

Lote N¢ XXXXX Fecha de vencimiento: xx/yy

[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 limpioc y seco, y proteger de la luz del sol y de ;

las temperaturas extremas. Deben almacenarse a 15-30 °C.

Director Técnico: Silvana Tochetti
Bioingeniera, M.N. 5634

*AUTORIZADO POR LA AN.MAT PM 1552-85"

M.N. 5634

Crosmed S.A

CUIT: 30-70842959-3 |

Apoderata
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO N

Fabricado por:

WRIGHT MEDICAL TECHNOLOGY inc.
1023 Cherry Road

Memphis, TN, 38117 .
Estados Unidos i

Importado por:
CROSMED SA
Domicilio Legal: Av. Corrientes 1386 Piso 9 Dpto 16 - C.A.B.A — Argentina. !
Depdsito: Julidn Alvarez 420 - C.A.B.A - Argentina ;

Marca: WRIGHT

INJERTO OSEO - !
| |

Modelo: (Segun corresponda)

Descripcion: (Segun corresponda) , ‘

" Codigo: XXXXXX

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 exiremas. Deben almacenarse a 15-30 °C.

. Director Técnico: Silvana Tochetti
| Bioingeniera, M.N. 5634
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*AUTORIZADO POR LA AN.MAT PM 1552-85"
. SILVANA TOCHEUT!

joi niera - M.N. 5634 .
B'°'B?fec'tora Tacnica ‘ HRMINL BENTOLILA :
Crosmad §.A.
CUIT: 30-70842955-3 .

Apoderado
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_ | CROSMEIQ’CION DEL PRODUCTO

Los productos de injerto MIIG® constan de una determinada cantidad de

sulfato célcico de grado quirdrgico, una determinada cantidad de solucién ;

de mezcla y los instrumentos necesarios para mezclar los componentes,

formar una pasta e inyectar el material en el sitio del defecto. Estos

productos se suministran estériles para uso en un solo paciente. Si se

1 mezcla e inyecta siguiendo las instrucciones, la pasta MIG® se
endurecera in situ y actuara de soporte provisional intraoperatorio.

» El kit mini MIIG® 115 contiene un vial de sulfato célcico, un vial de
solucion salina estéril, una jeringa, dos agujas de administracion,
una espatula y un embudo.

¢ EI kit MIIG® 115 contiene un vial de sulfato célcico, un vial de
solucién salina esteéril, una jeringa, dos agujas de administracién y
una espatula. .

» El kit micro MIIG® HV contiene un vial de sulfato calcico, un vial de
agua estéril, una jeringa, dos agujas de administracion y cuatro
alambres de Kirchner, una espatula y un embudo.

» El kit MIIG® X3 HiVisc contiene un vial de sulfato célcico, un vial de
agua estéril, una jeringa, dos agujas de administracién, una
espatula, cinco jeringas de transferencia y un recipiente para
mezcla al vacio.

¢ Todos ios demas kits MIIG® X3 contienen un vial de suifato calcico,
un vial de agua estéril, una jeringa, dos agujas de administracion, |
una espatuia y un recipiente para mezcla al vacio.

| INDICACIONES DE USO :‘
. l'
La pasta MIG® estd indicada para inyectarse en huecos o espacios '
oseos abiertos no intrinsecos a la estabilidad de la estructura ésea del

sistema esquelético (esto es, las extremidades, la columnayertebral y la

S'ILVANAi f;“:CHETTi

Bioingeniera - M.N‘. 5634 ‘
I D?rectora Técnica AN .
Qrosmed .

cUIT: a0« 70842959-2
Apodarado

CROSMEL.COM
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pelvﬁ para su curacién in-situ. Estos huecos dseos abiertos pueden ser

defectos Oseos creados quirlirgicamente o defectos d6seos debidos a
lesion traumdtica en el hueso. La pasta MIIG® ofrece un relleno de
huecos 6seos que se reabsorbe y es reemplazado por hueso durante el

proceso de consolidacion dsea.

La pasta MIIG® curada in situ proporciona un relleno del hueco o espacio
abierto que aumenta e! soporte fisico provisional (por e]. los alambres K)
con el fin de ayudar a sostener los fragmentos éseos durante la operacién
quirargica. La pasta curada actla unicamente como un medio de soporte
temporal y no esta disefiada para proporcionar soporte estructural durante
el proceso de consolidacion 6sea.

CONTRAINDICACIONES

La pasta MIIG® esta contraindicada cuando el dispositivo se utiliza como
sostén estructural en un hueso que soporta peso y en superficies |

articulares. Entre las condiciones que representan contraindicaciones

relativas se incluyen las siguientes:

» Patologia vascular o neurologica grave.

» Diabetes no controlada.

« Patologia ésea degenerativa grave.

« Relleno de huecos o 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 alcohol.

» Hipercalcemia.

« Pacientes con trastornos renales.

+ Pacientes con enfermedad de Pott activa o antecedentes de ella.

SILVANA Togfgéd
niera
Blmg?ricmra Tocnica
ROMINA BENTOLILA
Crosmed S.A:
CULT: 30-70842959-
apoderado
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Directora Técnica Crosmed S.A.
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» Situacion en que resulte imposible o no se prevea la cobertura del tejido

blando durante la operacién.

POSIBLES COMPLICACIONES

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

EFECTOS ADVERSOS

Entre los posibles efectos adversos incluyen entre otros:
« Complicaciones de la herida que incluyen hematoma, drenado del sitio,
fractura Gsea, infeccion y otras complicaciones que pueden ocurrir con

cualquier cirugia.

» Fractura o extrusiéon del relleno del hueco 6seo, con 0 sin generacion de

particulas de desecho.

+» Malformacién del hueso en el sitio.

» Crecimiento incompleto o falta de crecimiento 6seo en el hueco éseo,
como puede ocurrir con cualquier relleno de huecos éseos.

« Hipercalcemia transitoria.

« La compresion del material en un hueco cerrado podria provocar la
embolizaciébn del tejido graso y/o la embolizaciébn del material delr

dispositivo en el torrente sanguineo.
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Al igual que con cualquier procedimiento quirdrgico, debera procederse!
con cuidado al tratar individuos con patologias preexistentes que podrian’

M.N. 5634 ROMINA

CUIT: aQ-70842959 ;
Apoderado F
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afectar al éxito del procedimiento quirurgico. Esto incluye sujetos con ! S

trastornos hemorragicos de cualquier etiologia, con tratamiento esteroideo
a largo plazo, bajo tratamiento inmunosupresor, o sometidos a altas dosis

b de radioterapia.

No llene en exceso el hueco 6seo ni comprima el sitio de tratamiento.
R Los alambres K (en caso de suministrarse) no deben implantarse durante
periodos supériores 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 los productos para injerto MIIG® tal como se suministran y de I
acuerdo con la informacion proporcionada en el apartado manipulacién y

I uso.

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

I Advertencia: no utilizar el kit si el vial de vidrio esta agrietado o roto.

' [ Precauciones intraoperatorias

| Use los dispositivos médicos de acuerdo con las indicaciones que figuran
en sus etiquetas y con las instrucciones de uso, especialmente durante su
insercion y su extraccion. |

» Ingpeccione los dispositivos antes de usarlos para comprobar [a
i ausencia de dafnos producidos durante el trasporte o el almacenamiento, i
o de cualquier defecto de fabrica que aumente la probabilidad dej
fragmentacién durante una intervencién.
» Inspeccione los dispositivos inmediatamente después de retirarlos del

v paciente para ver si hay sefales de rotura o fragmentacion.

T
SILVANA TZ 0 5608
g%ernéfc:r Tecnicd
1o ROMINA BEN
Crosmed SjA.

CUIT: 30-70542959-3
Apoderado

CROSMED.COM




- , - 7.0 78
L ON '
CRO

« Constdere detenidamente ios riesgos y las ventajas de recuperar el
fragmento frente a la opcidn de dejarlo en el paciente, y coméntelos con ‘
éste (si es posible). I
+ Informe al paciente acerca de la naturaleza y seguridad de los
I fragmentos del dispositivo que no se recuperan, incluida la siguiente

informacién: |

W : a. L.a composicion material del frégmento (si se conoce),
b. El tamaiio del fragmento (si se conoce); !

I c. La localizacion del fragmento; i
‘ d. Los posibles mecanismos de lesibn como, por ejemplo, migracion,
. . infeccion;

h e. Los procedimientos o tratamientos qué deben evitarse, tales como

exploraciones por resonancia magneética en el caso de fragmentos

LA =t b =y e -

metalicos. Esto podria ayudar a disminuir ta posibilidad de sufrir lesiones

graves causadas por el fragmento.

I' ESTERILIZACION
Los productos de injerto inyectable MIIG® se suministran estériles y se

consideraran estériles salvo que el envase interior esté abierto o dafado.
Este producto no debe volverse a esterilizar. LLos kits son para uso
ll exclusivo en un Unico paciente y nunca deberan reutilizarse. Los
dispositivos etiquetados para un solo uso nunca deben ser reutilizados. La
reutilizacion de estos dispositivos podria provocar lesiones graves al

paciente. Los riesgos relacionados con la reutilizacion de estos
I dispositivos son, entre otros: degradacién significativa del rendimiento del

dispositivo, infeccion cruzada y contaminacion.

ALMACENAMIENTO
Todos los kits deberan almacenarse en un ambiente limpio y seco, vy

deberan protegerse de [a luz del sol y de las temperaturas extremas. Los
productos de injerto MIIG® deben almacenarse a 15-30°C .

| WETT
WVANA T iag
a'.somgemera -T':é‘;,l- csa ROMIN
Directora . Cros
CUIT: 30-70842959.k

Apoderado
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MODO DE EMPLEO/INSTRUCCIONES DE MEZCLA

Los productos de injerto MIIG® se suministran en un kit que contiene los
I componentes y los instrumentos necesarios para la mezcla y la inyeccion
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 disposicién de quien ias solicite. Ante cualquier duda le
' rogamos se ponga en contacto con nosotros: info@crosmed.com
, Leer las instrucciones de Uso.
1
'\i
( ‘
ILVANA TOCHETT)
Biso'mgeniera~M.N-5ﬁ34 ROMINA HENTOLILA
" Directora Técniea Crosmed S.A.
CUIT: 30-70842959-3
Apoderado
o H |
l Q
" CROSMED.COM



mailto:info@crosmed.com

	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011

