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BUENOS AIRES, 1 ABR 1015

VISTO el Expediente N© 1-47-7357-14-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DENTALMAX S.A.
solicita la revalidacién y modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM
NO PM-707-14, denominado: MATRIZ REABSORBIBLE, marca GEISTLICH
PHARMA AG. L

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcanées de 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 Direccién Nacional de Productos Medicos ha tomado la
intervencién que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N© PM-707-14, correspondiente al producto médico denominado:
MATRIZ REABSORBIBLE, marca GEISTLICH PHARMA AG, propiedad de la firma
DENTALMAX S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N°® 3239 de fecha
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22 de Junio de 2009 y sus rectificatorias y modificatorias, segun lo establecido
en el Anexo que forma parte de la presente Disposicion.

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-707-14, denominado: MATRIZ REABSORBIBLE, marca GEISTLICH
PHARMA AG. '
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-707-14.

ARTICULO 49.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direcciéon Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicién; girese a la Direccién de Gestion de
Informacién Técnica para que efectlie la agregacion del Anexo de Autorizacién
de Modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-7357-14-9
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
E! Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion

el RPPTM NO© PM-707-14 y de acuerdo a lo solicitado por la firma DENTALMAX
S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,
del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: MATRIZ REABSORBIBLE.

Marca: GEISTLICH PHARMA AG.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 3239/09.

Tramitado por expediente N° 1-47-3947/09-8.

DATO ' ’
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO : HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del . .
Certificado 22 de Junio de 2014 22 de Jun?o qe 2019 '
Rétulo Autorizado por Disposicion Nuevos Rétulos a fojas 55.
A.N.M.AT. N° 3239/09
Instrucciones | Autorizado por Disposicion Nuevas Instrucciones de Uso a
de Uso A.N.M.A.T. N° 3239/09 fojas 50 a 54.

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma DENTALMAX S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N©
PM-707-14, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias....... U‘—‘l"'l\BR'i'm'E‘""”
Expediente N° 1-47-7357-14-9
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INSTRUCCIONES DE USQ
‘ puac. Tecnologla Médica

Fabricado por: Geistlich Pharma AG. - Bahnhofstrasse 40. CH-6110 Wolhusen, Suiza.
2. Importado por DENTALMAX S.A. — Av. Santa Fe 2206 3° piso D - Capital Federal
Matriz reabsorbible, Marca: Geistlich Pharma AG, Modelo: Geistlich Bio-Gide, Geistlich
Bio-Gide Perio

producto de un solo uso. Estéril

f1 ABR 2015
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producto esterilizado por radiacion gamma.
Ver instrucciones de uso en el interior del envase
Ver advertencias, contraindicaciones y precauciones en el interior del envase

@ N o b

No usar después de la fecha de caducidad ( ). Almacenar en un lugar seco a
temperatura ambiente (15-25 °C). El producto es estéril si el envase no estd abierto ni
dafado. Si el envase estéril esta dafiando, no utilizar el producto

9. Director técnico: Sandra Broz — farmacéutica - M.N. 10898

10. Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-7(7-14

-11. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Implantacion del Producto Médico
Instrucciones de uso

Para el uso de Geistlich Bio-Gide® [ Geistlich Bio-Gide® Perio deben seguirse los

principios generales de manipulacidn estéril y medicacién del paciente.

1. En caso necesario, se expone quirargicamente el defecto dseo y se practican los
procedimientos quirtrgicos habituales (curetaje, etc).

2. FEl defecto se rellena con un material espaciador, como hueso autégeno o un sustituto 6seo
(p. €j., Geistlich Bio-Oss), siempre que sea posible.

3. La membrana se recorta con tijeras hasta el tamafo necesario. Puede ser de utilidad
‘emplear una plantilla (p. €j., una hoja de aluminio estéril). El envase de Geistlich Bio-
Gide® Perio contiene plantilla de corte estériles de 4 formas periodontales basicas

diferentes. La membrana debe superponerse a las paredes del defecto al menos 2 mm
bara permitir un contacto 6seo completo y para impedir el crecimiento de tejido conju

a los lados del material.

DENTALMAX S.A.

PABLO MAZZA
| APODERADO
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4. La superficie densa (Geistlich Bio-Gide®: marcada con “UP” en el borde de la membrana)
debe estar orientada hacia el tejido blando, y la superficie pcrosa debe estar orient
hacia el defecto (ver figura 3.5.1.).

pY g

Fig. 3.5.1: Superficie densa (izquierda) y superficie porosa (derecha)

5. La membrana se aplica sobre el defecto y se mantiene en posicion ejerciendo una presion
moderada. El tiempo necesario para la aplicacion de presion dependera del grade de
hemorragia. Las propiedades hidrdfilas de la membrana facilitan la adhesién a la superficie
osea.

6. La penetracién completa en la membrana de sangre y exudados permite la adaptacion y
adhesion perfectas de la membrana al defecto y facilita la formacién de un coagulo

sanguineo bajo la membrana (ver figura 3.5.2).

Figura 3.5.2: Adaptacion y adhesién de membrana al defecto

7. La fijacion de la membrana es posible gracias a su elevada resistencia a Ia tension. La
fijacién puede estar indicada para evitar el desplazamiento de la membrana debido a

cargas de cizallamiento o a movilizacion.
8. Si es posible, el colgajo de tejido blando se sutura sobre la membrana de forma segura )

sin tension (p. ej., suturas Unicas y sutura de colchonero profunda).
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9. En general, si es posible la herida debe cerrarse por completo para evitar una posible ~
absorcidn acelerada de la membrana expuesta. La experiencia clinica demuestra una
cicatrizacion satisfactoria en la mayoria de los casos en los que nos es posible realiza

cierre completo de la herida.
Instrucciones especiales para el uso en periodontologia

Un requisito basico del tratamiento periodontal satisfactorio es el control de las
Infecciones bacterianas, asi como una higiene bucal meticulosa. Por consiguiente, se
recomienda que, antes de la intervencion quirlrgica, se realice una fase de higiene que incluird
la provisidn de instrucciones adecuadas al paciente. Una fase de mantenimiento posoperatoria
puede garantizar el éxito a largo plazo de la intervencion.

Para evitar la formacién de epitelio de unidn largo, Geistlich Bio-Gide® Petio debe
adaptarse firmemente al diente (en caso necesario, con fijacion adicional mediante material de

sutura).

Contraindicaciones, advertencias y precauciones en el uso del Producto Médico
Contraindicaciones
¢ Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio no deben utilizarse en presencia de
heridas infectadas.
¢ Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio no deben utilizarse en pacientes con

alergia conocida al coldgeno.

Precauciones
Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio s6lo deben ser utilizados por odontdlogos y
cirujanos con formacion en este campo.
Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio deben utilizarse con especial precaucion en
pacientes con:

» Infeccidn aguda o crénica (p. ej., osteomielitis) en el sitio quirdrgico.

e Enfermedades metabdlicas no controladas como diabetes, osteomalacia, trastorn

tiroideo.
e Corticoterapia prolongada.
¢ Enfermedades autoinmunitarias.

W.n. 10898
MRECTORA TECHICA 2 1



o Radioterapia.

+ Consumo elevado de tabaco.
Debido a la adhesion al tejido dseo y a la elasticidad de Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-
Gide® Perio, se recomiendo utilizar material de aumento dseo para crear y mantener espaci
para la generacion osea.

En caso de exposicidn de la membrana (p. ej., dehiscencia tisular) durante |

cicatrizacion puede acelerarse el tiempo de reabsorcion.
Advertencias

¢ El contenido del blister doble estd destinado a un solo uso.

¢ No es posible volver a esterilizarlo. Desechar todo el material no utilizado.
* No usar después de la fecha de caducidad.

¢ Almacenar en un lugar seco a temperatura ambiente (15-25°C).

e El producto es estéril si el envase no estad abierto ni dafiado. Si el envase estéril esta

daftado, no utilizar el producto.

:@ No Reutilizable

fewaa] | Esterilizado por radiacion gama

o Rango de temperatura para almacenamiento

@) | No utilizar el producto ()
: ra
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Plazo de validez

Desechar materiai utilizado

[ Fabricante
’Lor Lote

Efectos secundarios
Debido a que la membrana es un producto a base de colageno, en casos muy

infrecuentes pueden producirse reacciones alérgicas. Debido a las especiales propiedades

intervencién quirirgica son:

DENTALMAX SA.

' O MAZZA
XanNDORA BROZ PQ%DERADO
wom. 10398
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* Inflamacion en el sitio quirdrgico.

¢ Desprendimiento del colgajo.

* Hemorragia.
+ Inflamacion local.
» Pérdida osea.

¢ [nfeccidn o dolor

Embarazo / Lactancia

No se dispone de datos sobre el uso del producto durante el embarazo o la lactancia.
Por motivos de seguridad: las mujeres embarazadas o lactantes no deben recibir tratamiento
con Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio. ‘

4. PERIODO DE VIDA UTIL
3 anos

5. FORMAS DE PRESENTACION

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio se presentan en blisters dobles estériles.
Geistlich Bio-Gide®, 1 membrana, tamafio 25 mm x 25 mm.
Geistlich Bio-Gide®, 1 membrana, tamanio 30 mm x 40 mm.

Geistlich Bio-Gide® Perio, 1 membrana, tamafio 16 mm x 22 mm + plantillas de corte

estériles.
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PROYECTO DE ROTULO

1. Fabricado por: Geistlich Pharma AG. - Bahnhofstrasse 40. CH-6110 Wolhusen, Suiza.

2. Importado por DENTALMAX S.A. ~ Av. Santa Fe 2206 3° piso D — Capital Federal

Matriz reabsorbible, Marca: Geistlich Pharma AG, Modelo: Geistlich Bio-Gide, Geistlich
Bio-Gide Perio

lote N©

fecha de vto.:

fecha de elab.:

w

producto de un solo uso. Estéril
producto esterilizado por radiacion gamma.
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Ver instrucciones de uso en el interior del envase

10. Ver advertencias, contraindicaciones y precauciones en el interior del envase

11.No usar después de la fecha de caducidad ( ). Almacenar en un lugar seco a
temperatura ambiente (15-25 °C). El producto es estéril si el envase no estd abierto ni
dafiado. Si el envase estéril estd daflando, no utilizar el producto

12. Director técnico: Sandra Broz - farmacéutica - M:N. 10898

13, Autorizado por la A.N.M.AT — PM-707-14

14. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Rotulo original

ul

Gelstlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40 H H
EN0 Wolhusen GEISt"Ch

Bio-Gide’
3080286
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Gelstlich Geistlich

& @ Bio-Gide Bio-Gide
§ ‘ 0 tMembrane 25mmx 25 mm | 1 Membrane 25mmx25 mm
2 Dﬂ @ Geistlich Pharma AG Geistlich Pharma AG
£ i Bahnhofstrasse 40 Bahnhofsirasse 40
g /ﬂfzvc c & | snowothusen 6110 Wolhusen
g e a2 A Switzerland Switzerland :

DENTALMAX S.A.
PABLO MAZZA
APODERADO
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