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BUENOS AIRES, 25 NOV 204

VISTO el Expediente NO 1-47-18062/13-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy '

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones OSTEOLIFE S.R.L. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién 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 nacionat
por Disposicién 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 redne 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14. '
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto medico de marca
n-IBS®, nombre descriptivo SUSTITUTO OSEO  INYECTABLE CON
HIDROXIAPATITA y nombre técnico MATERIALES PARA RECONSTRUIR TEJIDOS,
SOLIDOS, de acuerdo a lo solicitado por OSTEOLIFE 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 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 100 y 102-104 respectivamente,
figurando como Anexo II de !a presente Disposicién y que forma parte integrante
de 1a misma.
ARTICULO 3°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
;.Jrecedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-940-119, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. '
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en 'eI 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 de la
Direccion Nacional de Productos Médicos notiﬁ’quése al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con sus
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Anexos I, II y III. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-18062/13-5

DISPOSICION NO©

y 7922
-

Ing ROGELIO LOPEZ
Administrador Naclona!
AJMNDMAT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto

en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N 7922

Nombre descriptivo: Sustituto Oseo inyectable con hidroxiapatita

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-153 Materiales para
reconstruir tejidos, sélidos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): n-IBS®

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicacién/es autorizada/s: Se aplica para rellenar pequenos defectos 6seos del
sistema esquelético (extremidades, pelvis y columna vertebral) que rnio estdn
apoyando la estructura Osea y defectos 6seos maxilofaciales. Los defectos oseos
pueden tener origen quirdrgico o traumatico. Permanece con forma de gel
durante el proceso de regeneracion y no se aplica a las funciones de apoyo
estructural.

Modelo/s:

Referencia Designacion

nIBS031 n-IBS-3cc-1 Jeringa

nIBS052 n-IBS-10cc-2 Jeringas de 5 ¢c cada una

nIBS053 n-IBS-15cc-3 Jeringa de 5 ¢¢ cada una

‘nIBS011 n-IB5-1cc-1 Jeringa

nIBS051  n-IBS-5cc-1 Jeringa

Forma de presentacién: Envasado por modelo de referencia.

Periodo de vida util del producto esteril: 5 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Ceramed, Ceramicos para Aplicaciones Médicas, S.A.
Lugar/es de elaboracion: Estrada do Pago do Lumiar, n® 22, Edificio Q, Campus
do Lumiar 1649-038 Lisboa, Portugal.

Expediente N© 1-47-18062/13-5
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

........ 7922

i

Ing ROGELIO LOPEZ
Administrador Naclonal
A-l'?.!&-A.T.
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Proyecto de rétulos del Producto Medico
Segtin Anexo IIl.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

(
A\

n- IBS®
Sustituto oseo inyectable de hidroxiapatita

Fabricante: Ceramed, Ceramicos para Aplicaciones Médicas, S.A.
Direccion (incluyendo Ciudad y Pais): Estrada do Pago do Lumiar, n° 22, Edificio Q,
Campus do Lumiar 1648-038 Lisboa, Portugal

Importador; Osteolife S.R.L.

Direccion: Av. Belgrano 3031 (C1209AAC), Argentina.

“Estéril”

Esterilizado por radiacién gamma.

Lote N° (viene de origen),

Fecha de fabricacién: (viene de origen)

Fecha de Vencimiento: (viene de origen)

Producto médico de un solo uso. No reutilizar.

Almacenamiento, conservacion, manipulacién y transporte:

Los implantes deben ser almacenados con cuidado, en un local limpio y seco.

Verifique las Instrucciones de uso con el folleto adjunto.
Director Técnico: Farm. Ménica Roberto MN 13305
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 940-119

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Contenido: 1 unidad.

Ceramed S.A.
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Sumario de Informaciones basicas de las instrucciones de uso
segun Anexo lII.B de [a Disp. 2318/02 (TO 2004)

n- IBS® de Ceramed
Sustituto oseo inyectable de hidroxiapatita

Fabricante: Ceramed, Ceramicos para Aplicaciones Médicas, S.A.

Direccién (incluyendo Ciudad y Pais): Estrada do Pago do Lumiar, n® 22, Edjificio Q,
Campus do Lumiar 1649-038 Lisboa, Portugal

Importador: Osteolife SR.L.

Direccion: Av. Beigrano 3031 (C1209AAC), Argentina.

DESCRICPCION

Modelos:

DESIGNACION MARCA MODELO REFERENCIA
n-IBS - 3cc - 1 jeringa n-1BS sustituto oseo inyectable de nanoparticulas de hidroxiapatita nIBS031
n-I1BS - 10cc - 2 jeringas de 5cc n-1BS sustituto oseo inyectable de nanoparticulas de hidroxiapatita Nibs052
n-IBS - 15¢c - 3 jeringas de 5cc n-1BS * sustituto osec inyectable de nanoparticutas de hidroxiapatita ntBS0O53
n-1BS - icc - 1 jeringa n-1BS sustituto oseo inyectable de nanoparticulas de hidroxiapatita niBS011
n-1BS - 5¢e - 1 jeringa n-1BS sustituto oseo inyectable de nanoparticulas de hidroxiapatita nBS051
CARACTERISTICAS

n-/1BS® es plenamente reabsorbible y proporciona ia formacién de nuevo hueso debido a su
composicion nanocristaiina, que es idéntica a la fase mineral del hueso humano.

COMPOSICION
- Nanoparticulas de hidroxiapatita

n-1B3S® se compone de granulos en matriz polimérica y su interconexién de porosidad,

permite una completa vascularizacion del implante.

La composicién bifasica de los granulos del n-/BS® facilita el crecimiento 6seo y su répida
osteointegracion debido a su composicién quimica que es muy similar a la fase mineral del hueso
humano.

La matriz polimérica permite el apoyo de los granulos, lo que facilita el aplicacién del n-

IBS® y el relleno completo del defecto 6seo.

INDICACIONES
n-1BS® se aplica para rellenar pequerios defectos dseos del sistema esquelético
(extremidades, pelvis y columna veriebral) que no estén apoyando la estructura 6sea y
defectos 6seos maxilofaciales. Los defectos 6seos pueden tener origen quirdrgica o
traumatica.
n-1BS® pemanece con la forma de gel durante el proceso de regeneracion y no se aplica a las
funciones de apoyo estructural.

|
INSTRUCHONES DE USO
Al abrir el envase del producto para su utilizacién, comprobar que el virador de
esterilidad esta de color rojo, y que la fecha de caducidad esta vigenteé. Devplver al
fabricante los implantes que presenten alguna anomalia.

N° 13,305
Ceramed S.A. C’STEOLEF'E SR.L.
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OSTEOLIFE S.R.L. n-IBS® , Sustituto 6seo inyectable de hidroxiapatita PM-940-119 |
1. n-IBS® debe ser colocado en sitio de tejido esponjoso. La superficie ésea debe ser
fresca y cruenta.

2. El cierre de la herida debe ser compieto y hermético al aire. )
La combinacion de cualquier sustancia medicamentosa con n-IBS® es responsabilidad del médice™

CONTRAINDICACIONES
No aplicar n-IBS® si hay:

- Infecciones graves o crénicas en el sitio de cirugia
- Afeccicnes metabolicas
- Enfermedad degenerativa severa

No utilizar n-/BS® como soporte estructural del sistema esquelético y en zonas sin fijacion rigida
adicional.

PRECAUCIONES

n-{BS® no se puede utilizar en aplicaciones gue estan sujetas a altas cargas mecanicas o esfuerzos.
n-IBS® debe ser implantado dnicamente por cirujanos expertos en técnicas quirdrgicas de reparacion
del hueso.

ADVERTENCIAS

NO VOLVER A ESTERILIZAR el n-IBS®.

n-IBS® solo puede UTILIZARSE UNA VEZ. Reutilizarse puede resuitar en la contaminacion y en ia
pérdida de rendimiento del producto.

La contaminacion del dispositivo puede provocar la infeccién del paciente, el rechazo

del implante o fa muerte.

No esta garantizada la esterilidad del producto si vuelve a ser utilizado.

EFECTOS SECUNDARIOS
No se ha informado, hasta ahora, de efectos secundarios indeseados.

ESTERILIDAD

n-IBS® es esterilizado por irradiacion gama.

Lz esterilidad del producto esta garantizada sélo si el envase esta seco, cerrado e integro y si el color
del indicador de esterilidad esta rojo.

VENTA.JAS

Biocompatible

Radio opaco

Evita el uso de injertos autégenos.
Reduccién del tiempo de operacidn.

ALMACENAMIENTO Y TRATAMIENTO DE LOS IMPLANTES
Almacenar a temperatura ambiental.

Director Técnicoﬁ Farm. Ménica Roberto MN 13305

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 940-119

CONDICION DE VENTA: !
“Venta exclusiva a profesionales & instituciones sanitarias” UX

PRESENTACIONES:

Ceramed S.A.
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producto se coloca dentro de la caja de cartdn junto con 3 etiquetas {(para afadir al proceso
pacientes) y IFU.

Cantidad por envase Referencias

DESIGNACION MARCA ) MODELO REFERENCIA
n-1BS - 3cc - 1 jeringa n-1BS sustituto oseo inyectable de nanoparticulas de hidroxiapatita niBs031
n-185 - 10cc - 2 jeringas de 5¢c n-18% sustituto oseo inyectable de nanoparticulas de hidroxiapatita Nibs052
n-1BS - 15¢¢ - 3 jeringas de Sec n-1B5 sustituto oseo inyectable de nanoparticulas de hidroxiapatita nlBS053
n-IBS - 1cc - 1 jeringa n-IBS sustituto oseo inyectable de nanoparticulas de hidroxiapatita niB5011
n-1BS - 5¢ce - 1 jeringa n-IBS sustituto oseo inyectable de nanoparticulas de hidroxiapatita nIBS051

PERIODO DE VIDA UTIL DEL PRODUCTO

El producto en su condicién “ESTERIL: esterilizacién por radiaciéon” se mantiene en condiciones de
uso al menos 5 (cinco afos) si se respetan por parte del usuario las “INDICACIONES GENERALES”
sugeridas por el fabricante.

Esta prohibido el re-uso de aquellos implantes que fueran utilizados en algun paciente.

Simbolos utilizados en condicién estéril

‘ Fabricante Fecha de fabricacién
Distintivo de tote & [Tener en cuenta tos documentos
, adjuntos

» Esterilizacion por radiacion E Tener en cuenta informaciones de
i t (A USo
REF Nimero de pedido c£ -« [Distintivo CE
No reutilizable 8 ' Fecha de expiracién
e

ltems que no aplican al producto medico 3.3.; 3.4.; 3.6,; 3.8,; 3.9; 3.10,; 3.11.,; 3.12,; 3.13; 3.14; 3.15;
3.16.

Ceramed S.A.



2014 - Ao de Homenaje al Almivarte Guillernso Brown, en e Bicentonario del Combate Naval de Montevideo”

Asistorsn e Tkt
Sctoriir ot Doitinas
L@/—%{,m@/asp oo Ssttttts
SN AT

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-18062/13-5

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentogs.y Tecnolg)gfa Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
4... 2 y de acuerdo a lo solicitado por OSTEOLIFE S.R.L., se autorizc;> la
inscripciéon en el Registro Nacional .de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptive: Sustituto Oseo inyectable con hidroxiapatita

Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 16-153 Materiales para
reconstruir tejidos, sélidos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): n-IBS®

Clase de Riesgo: Clase IV. '

Indicacién/es autorizada/s: Se aplica para rellenar pequefios defectos dseos del
sistema esquelético (extremidades, pelvis y columna vertebral) que no estan
apoyvando la estructura osea y defectos 6seos maxilofaciales. Los defectos oseos
pueden tener origen quirdrgico o traumatico. Permanece con forma de gel
durante el proceso de regeneracidn y no se aplica a las funciones de apoyo
estructural.

Modelo/s:

Referencia Designacion

nIBS031 n-IBS-3cc-1 Jeringa

nIBS052 n-IBS-10cc-2 Jeringas de 5 c¢ cada una

nIBS053 n-IBS-15cc-3 Jeringa de 5 ¢¢ cada una

niBS011 n-IBS-1cc-1 Jeringa

nIBS051 n-1B5-5cc-1 Jeringa

Forma de presentacidn: Envasado por modelo de referencia.

Perfodo de vida util delt producto esteril: 5 afios.

iy 6



Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Ceramed, Cerédmicos para Aplicaciones Médicas, S.A.
Lugar/es de elaboracién: Estrada do Pago do Lumiar, n°® 22, Edificio Q, Campus
do Lumiar 1649-038 Lishoa, Portugal.

Se extiende a OSTEOLIFE S.R.L. el Certificado PM 940-119, en la Ciudad de
Buenos Aires, @ ........... 25.00V. W0kh......, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No
7922
él

ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
AJNM.AT.
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