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Rétulo de implante ESTERIL

Sustituto dseo inyectable
Descripciéon Producto: XXXXXXXXXXXXX

REF| CODIGO: xxx LOTE: xxx MATERIAL: xxx

CANTIDAD (QTY): xxx ESTERIL — Radiaciéon gamma

g Vencimiento: AAAA-MM

® Producto de un solo uso I::EI Leer instrucciones de Uso A Precaucion

Instrucciones especiales, advertencias y precauciones: referirse siempre a las instrucciones de utilizacion.
Conservar en lugar limpio y seco. No utilizar si el envase esta roto o dafiado
PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2398-22
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

IMPORTADOR:

MEDISPINE SRL

Ciudad de La Paz 1965, Piso 11, Dep “A”, Ciudad Autdbnoma de Buenos Aires

TE: (+54911) 51991596 - E-mail: ventas@medispinesrl.com

Director Técnico: Nayme C. Bessone — Farmacéutica - MN: 18.211

FABRICANTE:

Bioceramed - Ceramicos para Aplicagées Médicas, SA

AvePark - Parque de Ciéncia e Tecnologia S.A., Zona Industrial da Gandra, 4805-017 Barco, Portugal

Christian Kriger
Responsable legal

NAYME CELESTE BESSONE
MEDISPINE SRL FARMACEUTICA - MN 18211
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INSTRUCCIONES DE USO |

Sustituto 6seo inyectable

ESTERIL — Radiacién gamma |

® Producto de un solo uso - I::I_j:l Leer instrucciones de Uso & Precaucion

Instrucciones especiales, advertencias y precauciones: referirse siempre a las instrucciones de utilizacion. Conservar en
lugar limpio y seco. No utilizar si el envase esta roto o dafiado
PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2398-22
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

1- DESCRIPCION

n-IBS® es un sustituto 6seo compuesto de Hidroxiapatita en solucién acuosa.
2- COMPOSICION

- Hidroxiapatita

3- USO PREVISTO Y INDICACIONES

n-IBS® es destinado a ser utilizado para rellenar defectos 6seos del sistema esquelético (las extremidades, la
pelvis, odontologia y la columna vertebral) que no son intrinsecos a la estabilidad de la estructura dsea.

n-IBS® puede usarse en defectos éseos originados por trauma o defectos 6seos creados quirirgicamente en
las extremidades, rellenando cages en cirugia espinal, relleno de defectos dentales y seno maxilar, relleno de
defectos periodontales.

4- PRESENTACION
n-IBS® se presenta en forma de pasta. Esté listo para usar y se puede aplicar directamente desde la jeringa.
5- PRINCIPIOS DE OPERACION

El n-IBS® se reabsorbe progresivamente y actia como soporte para la invasioén vascular y celular y el posterior
crecimiento 6seo. n-IBS® permanecera como un gel durante el proceso de regeneracion y no estd destinado
a proporcionar soporte estructural.

6- INSTRUCCIONES DE USO

Al abrir el paquete externo de n-IBS® para su uso, verifique si el indicador de esterilidad es rojo y si la fecha
de vencimiento es valida. Devuelva los productos al fabricante si se detecta alguna anomalia.

1. n-IBS® se presenta en una jeringa lista para usar y puede inyectarse directamente en el defecto 6seo.

2. n-IBS® debe colocarse en contacto con el hueso esponjoso. La superficie del hueso debe estar ligeramente
sangrando.

La combinacion de n-IBS® con otras sustancias es responsabilidad de los profesionales de la salud. La
utilizacién de n-IBS® en un paciente depende de la evaluacion clinica realizada por los profesionales de la
salud responsables del paciente.

7- PRECAUCIONES

n-IBS® solo debe usarse en procedimientos quirdrgicos donde el sustituto éseo puede ser contenido
adecuadamente

Si no es asi, el implante puede extruirse. Evite llenar
demasiado el vacio éseo o comprimir el sitio. n-IBS® es /L) ¢
solo para uso profesional y debe ser aplicado por cirujanos M L/
expertos en injerto éseo. Christian Kriger o
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No aplique n-IBS® en caso de infeccion aguda o cronica en el sitio quirargico; afecciones metabdlicas;
enfermedad degenerativa severa. No aplique n-IBS® en lugares que permitan la migracion del producto.

n-IBS® esta contraindicado para proporcionar soporte estructural en el sistema esquelético y no debe usarse
donde el sitio de implantacion es inestable y no esta rigidamente fijado.

9- EFECTOS SECUNDARIOS

Los posibles efectos adversos que han sido reportados como resultado de los procedimientos con injertos
6seos incluyen, entre otros, dolor (cirugia de columna), retraso en la cicatrizacion de heridas, infeccién y
paranestesia (extremidades), dolor, sangrado, hinchazén (dentales) y otras complicaciones que son posible
con cualquier cirugia. Crecimiento 6seo incompleto o ausente en el defecto 6seo, como es posible con cualquier
injerto 6seo.

10- ADVERTENCIAS
NO VOLVER A ESTERILIZAR el n-IBS®.

n-IBS® solo puede UTILIZARSE UNA VEZ. La reutilizacion del dispositivo puede provocar contaminacion y
pérdida de funcionamiento. La contaminacion del dispositivo puede provocar infeccién, rechazo del implante o
la muerte. No se garantiza la esterilidad del producto en caso de reutilizacion.

Pueden ser necesarias técnicas de fijacion rigidas para asegurar una estabilizacion del defecto en todos los
planos.

11- ESTERILIDAD
n-IBS® es esterilizado por irradiacion gama.

La esterilidad del producto esta garantizada sélo si el envase esta seco, cerrado e integro. Uselo solo si el
indicador es rojo.

12- ALMACENAJE
Almacenar a temperatura ambiente entre 15°C y 25°C. No congelar. Proteger de la luz solar.
13- VENTAJAS

- Biocompatible, radiopaco

- Evita el uso de injerto autélogo y morbilidad del sitio donante
14- SERVICIOS AL CONSUMIDOR

Para toda consulta referente a los implantes fabricados por
nuestra empresa sirvase comunicarse al (54-11) 3249-6579

o bien por correo electronico a: ventas@medispinesrl.com Christian Kriger
- - Responsable legal
15- SIMBOLOGIA conforme EN-980 / ISO 15223 MEBISPINESRL NAYME CELESTE BESSONE

PRECAUCION

® UNICO USO ﬁ
LOT|  LOTENe @ NO USAR S| EL ENVASE ESTA

DANADO

REFERENCIA / CODIGO / ESTERIL RADIACION
CATALOGO Ne

‘
)

FECHA DE FABRICACION MANTENER EN LUGAR SECO

= L
IX] <

LEA LAS INSTRUCCIONES FECHA VENCIMIENTO
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2026-47954782-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Mayo de 2026

Referencia: Rotulosy Manual de instrucciones - 62104

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.05.13 14:42:35 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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