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Disposicion
Nuamero: DI-2019-3342-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 12 de Abril de 2019

Referencia: 1-47-3110-3115-16-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3115-16-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones LABORATORIO CELINA DE JULIETA KIRCZYK, solicita se autorice
la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta

Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 la Direccion Nacional de Productos Médicos, 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 elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello; .
EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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 (ANMAT) del producto médico marca MEMBRACEL ® nombre descriptivo Implantes de matriz
6sea bovina y nombre técnico Implantes de Matriz Osea, Biologicos, de acuerdo con lo solicitado por
LABORATORIO CELINA DE JULIETA KIRCZYK, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-17006248-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM- 456-5”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizaciéon ¢ Inscripcion en ¢l RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion. :

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicidn, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Implantes de matriz dsea bovina.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI: 17-756 Implantes de Matriz Osea, Bioldgicos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEMBRACEL ®

Clase de Riesgo: IV.

Indicacidén/es autorizada/s: aumento y/o reconstitucion de la cresta alveolar, relleno de defectos
periodontales junto con productos destinados a regeneracion tisular guiada (RTG) y regeneracion dsea
guiada (ROG), relleno de defectos después de la reseccion de una raiz, apicectomia y extraccion de dientes
retenidos, relleno de defectos peri implante junto con productos destinados a regeneracion Osea guiada,
elevacion del suelo sinusal maxilar, en implantologia para el llenado de dehiscencias 6seas, estabilizacion
de implantes inmediatos, preparacion de sitios de implante.

Origen bioldgico de la materia prima: hueso y coldgeno bovino de origen Argentina.
Modelo/s:

Membracel ®-H

Membracel ®-H Perlas

Periodo de vida util: 3 (tres) afios.



Condicidén de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacidn:

Membracel ®-H: granulos estériles, granulometria 250-1200 micrones en sobres monodosis de 0,5g y
sobres monodosis de 1.0g.

Membracel ®-H Perlas: perlas estériles, granulometria mayor a 2000 micrones en sobres monodosis de
0,5g y sobres monodosis de 1.0g.

Meétodo de esterilizacién: RADIACION.
Nombre del fabricante: LABORATORIO CELINA DE JULIETA KIRCZYK

Lugar/es de elaboracion: Charrta 3124 (1437), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Expediente N° 1-47-3110-3115-16-1

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.04.12 18:35.51 ART

Location: Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO

SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally s1gned GESTION
DOCUMENTAL LECTRONICA GDE
Date: 2019.04,12 18:35:53 -03:00



m | REGISTRO DE PRODUCTO
MEMBRACEL®-H & MEMBRACEL®-H Perlag> \

MEMBRACEL

PROYECTO DE ROTULO segtin Anexo II1.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

5.

_~""51. ROTULOS ~REQUISITOS GENERALES
Los rétulos de los productos se diferencian segun los diferentes modelos. Para cada uno de ellos se identifica la

informacién provista por el fabricante.

5.1.1. ROTULOS
La informacion indicada por él fabricante en el rétulo del producto es la siguiente:

d.
AR M EMBRACEL®-H

Implante de Matriz Osea Bovina
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

SO ODONTOLOGCO Tamaiio de particulas:entre 250y 1200
Conservacidn; entre 15y 250 C EIEETH);
ESTERTLIZADD POR RADIACION GAMMA. MATERIAL PARA USAR UNA UNICA VEZ
ATeO0CO, QA

Laboratorio Celina de J. Kirczyk faxsce
Elaborador de Productos Biomédicos 223
Auterizado por la ANM.AT PM 456-5 [redirada
Director Ténico: Farm. Celia Mohadeb M.N.: 8948 Set.2011
Chamiia 3124 [C1437AZF] C.A.B.A - Repiiblica Argentina
Tel./Fax: 54-11-4918-4332° Vendmhinto
mall@membracel.com.ar - www.membracel.com.ar ' Set.2014

Ind. Argentina

MEMBRACEL®-H PERLAS ﬂp
Implante de Matriz Osea Bovina

con Coldgeno
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

ESTERIL 0,5g

USOGDOE\ITO[OGKO Tamaio de particulas: mayor de 2000 ¢

Conservacion: entre 15y 259 C
ESTERILIZADO POR RADIACION GAHMA. MATEAIAL PARA USAR UNA UNICA VEZ,
aTédxco. ® A

Laboratorio Celina de J. Kirayk Pardca
Elaborador de Productos Biomédicos 23
Autorfzado por 1a ANMAT PM 456-5 EvaBad
Director Téenlco: Farm, Celia Mohadeb M.N.: 8948 Set.2011
Chamia 3124 [C1437AZF} CA.B.A - Replblica Argentina .
Tel./Fax: 54-11-4918-4932 2 Vencimionis:
mail@membracal .com.ar - www:membracel.com.ar 5et.2014

@ taboratorio Cefina
Chamia 3124 de la Ciudad Auténoma de Busncs Alres

Pagina 1 de 6



ﬂn REGISTRO DE PRODUN© ._
© MEMBRACEL®-H & MEMBRACEL®-H PeNATo

MEMBRACEL

7. INSTRUCCIONES DE USO

Se adjunta a este documento un modelo de las instrucciones de uso con toda la informacién deséripte_:
en este punto. ’

Las indicaciones contenidas en los rétulos son mencionadas nuevamente en las instrucciones de uso con
el propdsito de evitar confusiones por la pérdida o deterioro de las etiquetas exteriores.

De los datos del rétulo se repite la siguiente informacion en las instrucciones de uso:

= Producto: Implante de matriz ésea bovina

= Marca: MEMBRACEL®

= Modelo: El modelo se indica en el rotulo.

= Esterilidad: EST ERIL-R
Se indica que el producto es estér}l y su método de esterilizacién
(Radlacidén Gamma).

= Simbolos: Se Indican diferentes simbolos de reconocimiento internacional que

informan datos del producto.

®  Fabricante: LABORATORIO CELINA DE JULIETA KIRCZYK
Charriia 3124 {C1437A7F), CABA — Argentina
T. {5411) 4918-4932
e-mail: mail@membracel.com.ar
www.membracel.com.ar

= Director Técnico: Farmacéutica Celia Mohadeb M.N. 8948
* Registro: Autorizado por la ANMAT PM 456-5

* Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias

i — ; TF2019-T Oﬂm@@ﬂ
{}, Laboratorio Celina L!c, 'ETMCZ‘I’K m

7 Chamia 3124 de 1a Cludsd Auténoma de Buenot ATORIO CELINA ‘ FARMACEUTICA y BICQUIMICA
TITULAR DIRECTORA TECNICA
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LY. MEMBRACEL®-H & MEMBRACEL®-H Perlag

7.1.  INDICACIONES GENERALES
Composidén:
MEMBRACEL®-H: Matriz dsea cortical y esponjosa de origen bovino.

MEMBRACEL®-H Perlas: Matriz 6sea cortical y esponjosa de origen bovino, recubierta por coldgeno tipo
L

Caracteristicas y propledades: .

MEMBRACEL®-H esta constituida pof particulas de matriz sea extraida de los céndilos distales de fémur
bovino, tanto cortical como esponjoso.

La composicion natural de este material es comparable, desde el punto de vista quimico vy estructural al
hueso humano, por lo tanto, favorece la formacién y el crecimiento del nuevo hueso en el sitio del
implante.

MEMBRACEL®-H es biocompatible, posee propiedades osteoconductoras.

MEMBRACEL®-H Perlas son particulas de matriz dsea recubiertas con coligeno bovino tipo |,
biocompatibles, osteoconductoras. : .

Indicaciones:
e Aumento y/o reconstitucion de la cresta alvéolar.

e Relleno de defectos periodontales asociado a productos destinados a Regeneracién Tisular
Guiada (RTG) y Regeneracion Osea Guiada {ROG), (por ejemplo, Membranas de colageno
reabsorbibles: MEMBRACEL®).

* Relleno de defectos después de la reseccion de una raiz, apicectomia y extraccion de dientes
retenidos.

e Relleno de defectos peri-amplante asociado a productos destinados a Regeneramén Osea Guiada
" (ROG).

e Elevacidn del suelo sinusal maxilar

Se recomienda su utilizacion en implantologia, en llenado de dehiscencias dseas, estabilizacién de
implantes inmediatos, preparacién de sitios de implante.

Instrucciones de uso:

e En la utilizacion de este implante se deben tener en cuenta los principios generales para fa
manipulacién de materiales estériles.

e Se debe lograr el control de placa bacteriana antes de una intervencién quirurgica, con
instrucciones detalladas al paciente, de modo de prevenir posibles infecciones. Asegurar una
fase de mantenimiento postoperatorio que pueda garantizar a largo plazo un tratamiento

satisfactorio,
: i RCZYK IF-2019-17
. \laboratario Celina
(x' Chamia 3124 de la Ciudad Auténoma de Buencs Aites RATORIO CELINA

TITULAR
' Pagina 3 de 6
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' MEMBRACEL

7.2,

7.3,

El relleno de defectos periodontales requiere un tratamiento exitoso de la lesién penodontal (p
ej. alisado radicular y escisién del tejido de granulacion) antes del implante.

Después de la exposicién del defecto 6seo con colgajo mucoperidstico debera eliminarse con
cuidado todo el tejido de granulacion.

MEMBRACEL®-H deberd introducirse en contacto directo con superficies éseas bien
vascularizadas y sangrantes para facilitar la formacidn de hueso nuevo {(puede ser necesaria una
osteoplastia selectlva del hueso cortical adyacente).

La aplicacion de MEMBRACEL®-H debe realizarse después de haberse humedecido con sangre o
suero fisioldgico. El material se aplica utilizando instrumentales estériles.

En caso necesario, MEMBRACEL®-H puede ser moldeado ligeramente utilizando una espétula o
un instrumento similar esterilizado.

Instrucciones de uso para MEMBRACEL®-H Perlas

Coloque el contenido de un envase unitario de MEMBRACEL®-H Perlas en un recipiente en
condiciones de asepsia, mezcle con solucién fisiologica estéril, utilizando instrumental
adecuado.

. Si desea asociarlo a otros materiales de implante, como MEMBRACEL®-H, combine ambos para

su homogeinizacion. .
Mezcle MEMBRACEL®-H Perlas con solucién fisiologica estéril, utilizando una espatula.

Utilice et producto inmediatamente después de preparario.

INSTALACION DEL PRODUCTOS MEDICOS

Este producto no se instala ni se combina con otro preducto médico.

Debe ser utilizado Gnicamente por el profesional especialista.

SEGURIDAD Y CORRECTO FUNCIGNAMIENTO D;EI. PRODUCTO MEDICO .
Contralndicaciones:

Bajo'ninguln concepto podra utilizarse MEMBRACEL®-H & MEMBRACEL®-H Perlas en sitios de implantes
gue presenten:

v
v

AU N N

Signos de infeccién bacteriana.

Patologias metabdlicas no controladas (diabetes, osteomalacia, trastornos tiroideos,
hepatopatias, disfuncion renal generalizada o funcionamiento renal limitado, etc.).

En pacientes con patologias y/o terapias inmunosupresoras.
Corticoterapia prolongada.

Enfermedades autoinmunes.

Radioterapia. '

Consumo excesivp de tabaco.

(€.

©

Laborataria Celina

: [B-20]19- ifUU(‘J 45-
Charmia 3124 de Ia Cludsd Autdnoms adel B %CZYK w AD

LABQRATORIO CELINA ‘ _ nmﬁf:gmlrzcum '
TITULAR Pagina 4 de 6



‘h - : REGISTRO DE PRODUCT

MEMBRACEL MEMBRACEL®-H & MEMBRACELQ-H Perl

Reacclones adversas:

No fueron relatadas reacciones adversas a los productos.

Precauclones y advertenclas:

MEMBRACEL®-H & MEMBRACEL®-H Perlas, solo deben ser utilizados por odontélogos y cirujanos con
formacién profesional en el campo de la implantologia.

Producto médico de un solo uso esterilizado por radiacién Gamma.
Atdxico.
No emplear si el envase estd dafiado.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

7.4. RIESGOS RELACI ONADOS CON LA IMPLANTACION
El producto se implanta.

MEMBRACEL®-H & MEMBRACEL®-H Perlas, solo deben ser utilizados por odontologos y cirujanos con
formacion profesional en el campo de la implantologia.

7.5.  RIESGOS DE INTERFERENCIA

No existen tales riesgos.

7.6.  INSTRUCCIONES EN CASO DE ROTURA DEL ENVASE

- Se indica en las instrucciones de uso que el producto se presénta en COﬂdICIOﬂ ESTERIL y no debe ser
reutilizado:

o No utilizar si el envase o el producto se encue’ntran manchados o daiiados.

s Emplear inmediatamente una vez abierto el envase.

7.7.  REUTILIZACION DEL PRODUCTO MEDiCO
No corresponde esta funcién al producto.

El producto esta destinado a un tinico uso y se indica en su rétulo el simbolo cdrrespondiente. .

- 7.8. TRATAMIENTO O PROCEDIMIENTO ADICIONAL

. |
No existen procedimientos adicionales.

3 : Y

E.;E: Laboratario Cefina Lic.d RCZYK [F-2019-T700622 =2

7 hamia 334 colaCiudsd uttnoma e Suc o SR ATERIO CELINA ARMACEUTICA y BIOQURSICA
TITULAR DIRECTORA TECNICA
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‘h ' ' " REGISTRO DE PRODUG v %)

MEMBRACEL : MEMBRACEl.@-H & MEMBRACEL®-H Perlas"-__;/

7.9. RADIACIONES CON FINES MEDICOS

No corresponde esta funcién al producto.

7.10. CAMBIOS DEL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO MEDICO

No corresponde esta funcion al producto.

7.11. CONDICIONES AMBIENTALES DEL PRODUCTO MEDICO

Se indica en las instrucciones de uso que el producto se presenta en condicién ESTERIL y no debe ser
reutilizado:

s No utilizar si el envase o el producto se encuentran manchados o dafiados.

¢ Emplear inmediatamente una vez abierto el envase.

Modo de conservacidn:

Mantener entre 15 y 252 C, en lugar seco

7.12. MEDICAMENTOS SUMINISTRADOS POR EL PRODUCTO MEDICO

El producto no administra medicamento.

7.13.  ELIMINACION DEL PRODUCTO MEDICO

El praducto no tiene condiciones especiales de eliminacidn.

7.14. PRODUCTO MEDICO DE MEDICION

Este producto no tiene funcién de medicion.

@ Laberataria Celina CZYK

Charriia 3124 de la Cludad lﬁrﬁgg el L}AF!ECEUNA ) D\‘RECTO'IA TECNICA

" Pagina 6 de 6
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Mariano Pablo Manenti
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Direccidn Nacional de Productos Médicos
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Médica
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-3115-16-1
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con Io solicitado por LABORATORIO CELINA
DE JULIETA KIRCZYK, se autoriza 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: Implantes de matriz 6sea bovina.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI: 17-756 Implantes
de Matriz Osea, Bioldgicos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEMBRACEL ®
Clase de Riesgo: IV.
Indicacién/es autorizada/s: aumento y/o reconstitucion de la cresta alveolar,
relleno de defectos periodontales junto con productos destinados a
regeneracion tisular guiada (RTG) y regeneracion 6sea guiada (ROG), relleno
de defectos después de la reseccion de una raiz, apicectomia y extraccion de
dientes retenidos, relleno de defectos peri implante junto con productos

%estinados a regeneracion dsea guiada, elevacién del suelo sinusal maxilar, en

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11} 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentinz
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Ay, de Mayo BS9, CABA Elsina 655/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Eszades Unidoes 25, CABA Ay, Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 835, Ruta Nacional 117, km.10, Rogque Gonzalez 1137, Eva Perén 2456,
San Martin 1908, Mendoza Cordoba, CO.TE.CAR., Paso de los Fosadas, Prov. de Santz Fe,

Frov. de Mendoza Prov. de Cordoba Liores, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fe
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implantologiapara el llenado de dehiscencias dseas, estabilizacién de

implantes inmediatos, preparacién de sitios de implante.

Origen bioldgico de la materia prima: hueso y colageno bovino de origen

Argentina.
Modelo/s:
Membracel ®-H

Membracel ®-H Perlas

Periodo de vida util: 3 (tres) afios.

Condicion de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Forma de presentacion:

Membracel ®-H: granulos estériles, granulometria 250-1200 micrones en

sobres monodosis de 0,5g y sobres monodosis de 1.0g.

Membracel ®-H Perlas: perlas estériles, granulometria mayor a 2000

micrones en sobres monodosis de 0,5g y sobres monodosis de 1.0g.

Método de esterilizacién: RADIACION.

Nombre del fabricante: LABORATORIO CELINA DE JULIETA KIRCZYK

Lugar/es de elaboracion: Charrda 3124 (1437), Ciudad Auténoma de Buenos

Aires, Argentina.

WA

Sedes y Delegaciones

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Sede Central Sede Alsina

Ly, de Mayo 869, CABA &lsing 665/671, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba,

Frov. de Mendoza Prov. de Cordobz

Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos

Av, Caserps 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Ay, Belgrano 1480, CABA
Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Ruta Nacional 117, km.10, Rogue Gonzalez 1127, Eva Perdn 24535,
CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fa,

Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov, de Santa Fa
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Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcidén del PM- 456-

5, con una vigencia de cinco (5) aflos a partir de la fecha de la Disposicion

autorizante.

Disposicion N°

Sedes y Delegaciones

12 ABR. 2019

Tel. (+54-11} 434C-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentinz

Sede Central
Ly, de Mayo BRSO, CABA

Deleg. Mendoza
Remzdios de Escalads de
San Martin 1909, Mendoza
Frov. de Mendoza

Sede Alsina
Alsina 685/671, TABA

Deleg. Cordoba
Obizpo Trejo 835,
Cérdebda,
Proy. de Cordobz

Sede INAME
Av, Caseros 2181, CABA

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km. 10,
CO.TE.CAR., Pasode lcs
Libres, Prov. de Corrientes

Sede INAL

Sede Prod. Médicos
Estados Unidos 25, CABA

Av. Belgrano 1420, CABA

Deleg. Posadas
Fogue Gonzalez 1137,
Posadas, Prov, de
Misiones

Deleg. Santa Fé
Eva Pardn 24586,
Santa Fe,

Prov, de Santa Fé






