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BUENOS AIRES, 2 8 ABR 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-1964/10-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones Investigaciones y Desarrollos
Argentinos S.R.L. solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacléon de productos
meédicos 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
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién 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 Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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 inscripciéon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- 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 médico de marca
IDEAR, nombre descriptivo Sustituto Oseo de Hidroxiapatita y nombre técnico
Injertos, de huesos, de acuerdo a lo solicitado, por Investigaciones y Desarrollos
Argentinos S.R.L., 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
fnstrucciones de uso que obran a fojas 315-316 y 317 respectivamente,
figurando 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 Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1145-9, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- 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

ytiﬂ%_u.eﬁe al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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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¢ 1-47-1964/10-1 | ,
P , / M L\’Mf: L")
DISPOSICION No Dr. OTTO'A. ORSINGEER
C‘/ SUB-INTERVENTOR
ANMLAT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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W -‘im.\%

ER

o A ORSINGH

..UOJINTERVENTOR
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ROTULO: Ver Ejemplo real Anexado

1. Datos de la empresa:

a. Razodn social: Investigaciones y Desarrollos Argentinos S.R.L

b. Direcci6n del fabricante: Av. Cnel. Dorrego 640/44 CABA

3019

2. Nombre del producto medico: Oseogen — Sustituto Oseo (se detallan presentacion y medidas)

3. Se comercializa estéril.

4. Lote: (se indica el Lote).

5. Fechas: (se coloca fecha de fabricacion).

Plazo de validez: 3 afios

6. Este producto es de un solo uso.

7. Almacenar en un lugar garantice la esterilidad.

8. Sacar los componentes de su embalaje siguiendo las correctas medidas de esterilidad.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Ensamblar con componentes elaborados por IDEAR S.R.L.

Usar con instrumental provisto por idear.

9. Meétodo de esterilizacion: radiaciones gama (R)

10. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion:.

11. Nimero de Registro del Producto Médico: PM ANMAT 1145-09
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Dr. Néstor A. Labonia
Farm. MN 9716 / Biog. MN 2756

Dr, MIGUEL Am
IDEAR
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Oseogen Sustituto Oseo

~ 301 ¢

Presentaclon: XXXX
Medida: XXXX
Estéril R Venta Exclusiva a Profesionales e
Instituciones Sanitarias Cod: | X)O(XXX
Uso Unico ® Fabricacion: | () XUXXXX| | Lote:|  XXXX
No . . KRIXXIAXK
Reesterilizar A Vencimiento: i PM: | 1145-09
Usar con instrumental provisto por IDEAR S.R.L.
Material:
Hidroxiapatita
Sacar ios componentes de su embalaje siguiendo ias correctas medidas de esterilidad.
Ensambiar con componentes compatibles elaborados por IDEAR S.R.L.
Almacenar en un lugar que garantice la esterilidad.
rarat DA
por: -
Investigaciones y Desarrolios Argentinos S.R.L.
Avda. Dorrego 640/644 CABA - C.P. 1414
Director Técnico: Dr. Néstor A. Labonia - Farm. MN 9716 / Bioq. MN 2756
ANMAT N. : 2319/02 Disp. N. : 0007/06 N. de Leg. : 1145
\ Tel/Fax: (011) 4858-1323 / 4855-8883  e-mail: ventas@idearsrl.com.ar /
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Investigaciones y Desarrollos Argentinos S.R.L
ol INSTRUCCIONES DE USO:

OSEOGEN SUSTITUTO OSEO
[ )

El cirujano debe estar perfectamente familiarizado c¢on ia técnica quinirgica y/o con las instrucciones de uso
correspondientes. Si requiere Informacién adicionai sobre ia técnica quirirgica deberd solicitarla al departamento de ventas
de IDEAR S.R.L. ¢ a su distribuidor.

El sustituto 6seo viene en distintas presentaciones, es un material granuiar no-reabsorbible con un tarmafio medio de
grang de 1 a5 mm (de forma irregular), también se presenta en fornma de cufias, cubos vy cilindros que son usados para el
retleno por impactacion.

Esterilidad

El producto es provisto estéril en frascos opacos con doble pouch. Verifique que todo el empaque esté libre de pinchaduras
o de otros dafips. La esterilizacion de componentes por radiacién gamma alcanza un Nivel de Seguridad de Esterilidad
(Sterility Assurance Level) SAL 10-6.

OseoGen ha sido esterilizade con una radiacién de 25 KGy. Ei manejo de ja presentacién en granos o formas debe seguir
condiciones asépticas apropiadas. Ei personal con técnica aséptica debe abrir el pouch interno vy e frasco precintado.
(Aclaracién: el punto rojo que se encuentra tanto en la caja como ei pouch de polietiieno indica que lo que esta por debajo
ne se encuentra en condiclones asépticas).

La re-esterilizacién del producto por autociave a vapor o con gas Oxido de etilerio esta prohibida.

Manejo
Debe prepararse adecuadamente ei lugar para ia colocacidn del sustitute, evitando que e producto sea tocado por ninguna
substancia, saivo la envoitura, el recipiente donde se prepara, o los tejidos dei paciente.

Planificaclén pre-operatoria
El sustituto . debe utlizarse de acuerdo a una pianificacion de la técnica quimirgica que corresponida, conociendo ia
indicacidn vy planificacién del procedimiento.

Advertencias por:
Roturas de envase

Ei envase dei Oseogen estd pensado para uso unico. No debe retornarse luego de que ei envase haya sido abierto
o dafiado.

Re-esteriiizacién

Los impiantes de IDEAR S.R.L. no deben ser re-esterilizados ni reutilizades. Cuaiquier implante que, por cualtquier
motivo, necesite ser re-esterilizado deberd ser devuelto a IDEAR S.R.L. para evaluar ia posibilidad de su re-
esterilizacion, de acuerdo con ia norma validada y aprobada.

Ni el fabricante ni el distribuidor aceptan responsabilidad por la re-esteriiizacién de un implante efectuada por un
hospital.

Indicaciones Especificas

Cseogen es indicado para el reiieno de defectos dseos aplicados por impactacidn.

En el relieno por impactacion del acetdbuio.

En el relleno por impactacion para revisiones de vastagos femorales failados.

En ei relleno por impactacion de cirugias de revisién de rodilla.

Las farmas de cufia, cilindros o cubos, se utiiizan en los reilenos de los mismos formates tridimensionales,
Contraindicaciones

La presencia de infeccignes.

Las osteoporosis severas, o una enfermedad metabdlica, o terapia que requiera prevenir la incorporacién de reileno de
hueso.

La incapacidad para obtener cargas fisiolégicas y mantener ia estabilidad por ias técnicas de relieno por impactacién.
No apiicar si se requiere resistencia mecanica a fa compresién.

La iista no es exhaustiva.

Posibles efectos adversos -

Pseudoartrosis en casos de no fusidn.
Fracturas o lesiones def iecho que recibe el sustituto.

e b0 dEsToR (Aot

La iista no es exhaustiva

Han sido reportadas neuropatias periféricas después de las clrugias. El dafio del nervie subciinico ocurre con mas
frecuencia, posiblemente como resultade del trauma guinirgico. Las reacciones de sensibiiidad/alergia ai material en
pacientes después de la cirugia han sido raras veces reportadas. La impilantacién de materiales extrafios en tejidos puede
producir reacciones histoldgicas invelucrando a macrdfagos y fibroblastos. El significady dinico de estos efectos es incierto,
asi como cambios similares pueden ocurrir previamente o durante el proceso de curacidn. La infeccidn puede conducir a ia
falla y ia remocin del relieno.

Precauciones

Empiee plezas cortico-esponjosas grandes en defectos acetabulares grandes para prevenir la rotacidn de ios componentes.
Tenga cuidado en espacios estrechos para no trabar el implante por ia introduccion de fragmentos de hueso u OSEOGEN
que ocluyan parclaimente ef canal.

Use una técnica aséptica en un dmbito de aire limpio y no emplee OSEOGEN st $u envase griginal de dobie pouch y frasco
precintado no estdn intactos.

El paciente debe ser alertado para que informe cualquier doior relativo al procedimiento, disminucién del rango de
moviiidad, acumuiacién de fiquidos, flebre e incidencias inusuales. Ei paciente debe ser reeducado para que limite sus
actividades v proteja el sitio de ia clrugia de esfuerzos no razonables, y siga las instrucciones del médico con respecto al
seguimiento def tratamiento y curacion. Ei paciente debe ser alertado de ios riesgos quirdrgicos, ¥ de sus posibles efectos
adversos, OSEQOGEN estd destinada para su uso por cirujanos famtilarizados con el reileno &sed\y con las vécnicas de
fijacién internas,

Preoperatorias:
Elegir correctamente al paciente.
Chequear el instrumental.
Chequear la esterilidad del sustituto.
El cirujano debe conocer el uso dei Oseogen vy ia técnica quinirgica.

Postoperatorias:
Informar al paciente sobre fas limitaciones de la movilidad en ias primeras 3 semanas de gperado.
Antes de salir del hospital, el cirujano debe dar al paciente ias Instrucciones apropiadas, preferiblemente por
escrito, respecto a ejercicios y iimitacién de actividades, para proteger al impiante contra tensiones o cargas
excesivas debide a que el impiante de Oseogen es para relieno y no para soportar cargas.

El pacierite debe visitar al cirujano a intervalos reguiares para su revisién posoperatoria. Debe alentarse al paciente para

que informe al cirujano de cuaiquier complicacién posoperatotia

La impiementacién de la técnica quinirgica es responsabilidad dei profesional de la medicina. Cada cirujamo debe
seieccionar el procedimiento a sequir sobre la base de su experiencia y formacion.

Por tai motivo IDEAR S.R.L. no puede recomendar una técnica en particular utiiizabie para todos los pacientes, pero pone a
disposicién del medico una técnica detaliada utilizabie como referencia. Cada facuitativo debe elegir el procedimiento
médico para una dptirna utilizacion del sustituto,

Técnica quirdargica

Para impactacion en faita de stock dseo:

1- Garantice ia ausencia de infeccién por medio de una biopsia dobie de ia cadera previamente a ia operacitn.

2- Todo el materiai suefto y no-osteoblastico debe ser removido cuidadosamente del lecho dei impiante fallado.

3- Todos los recaudos deben tomarse para garantizar que los defectos sean cubiertos con una malla fuerte que permita el
crecimiento vascuiar a iargo piazo.

4- Vacie el contenido del recipiente enl un bois de mezgia y afada cantidades iguaies de hueso esponjoso junte con 10 ml
de sangre fresca (este procedimiento mejora el manejo y también incrementa la estabilidad inicial del relieno de
impactacion).

5- Impacte fuertemente en los defectos. La cantidad de migracién final de la impactacién debe seg minima: ésta migracién
es el indicador mas efectivo de ia estabilidad post-operatoria. i .

Ei clrujano es slempre el responsable dei buen resultado de ia intervencion. J

\_
A

Dr. MIGUEL Al
IDEAR

Investigaciones y Desarrollos Argentinos S.R.L

Av, Dorrego 640 CABA (1414) Argentina  TEL: 5411 4858-1323
Dr. Néstor A. Labonia - Farm. MN 9716 / Biogq. MN 2756
e-mail: ventas(@idearsrl.com.ar www.idearsrl.com.ar
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-1964/10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
....... 6 , Y de acuerdo a lo solicitado por Investigaciones y Desarrollos

Argentinos S.R.L., se autorizé la inscripcion 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 de Hidroxiapatita.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-910 - Injertos, de Huesos.

Marca de (los) producto(s) médico(s): IDEAR.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: relleno de defectos 6seos aplicados por impactacion

en el acetabulo, para cirugla de revision de véastagos femorales fallados, vy

cirugias de revision de rodilla.

Fuente de obtencién de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de

origen biolégico 6 biotecnoldgico: origen natural bovino nacional.

Modelo/s: Oseogen.

Periodo de vida util: 36 meses.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Nombre del fabricante: Investigaciones y Desarrollos Argentinos S.R.L.

Lugar/es de elaboracién: Av. Dorrego 640, C.A.B.A.

o
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Se extiende a Investigaciones y Desarrollos Argentinos S.R.L. el Certificado PM-

1145-9, en la Ciudad de Buenos Aires, a ZBABRZGI‘I, siendo su vigencia
por cinco (5) afos a contar de la fecha de su emision.
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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