Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicién
Nuimero: DI-2017-12748-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 18 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-006104-17-2

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-006104-17-2 de] Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SYNCROTECH 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 elaboracién 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 nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado refine 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 actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

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 Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marcaOSSI[Xnombre descriptivo Membranas de Colageno
Reabsorbibles y nombre técnico Materiales para Reconstruir Tejidos, de acuerdo con lo solicitado por
SYNCROTECH S.R.L., 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 -2017-30221246-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los r6tulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1398-16”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Membranas de Colageno Reabsorbibles

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-875 Materiales para Reconstruir Tejidos

Método de esterilizacién: Esterilizado por oxido de etileno

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): OSSIX

Clase de Riesgo: IV

Indicacién autorizada: Las membranas OSSIX VOLUMAX y OSSIX PLUS estin indicadas para su uso
dprante el proceso de regeneracion Osea guiada y de regeneracion tisular guiada, como barrera
biodegradable para:

1- Aumento del reborde alveolar para la posterior insercién de implantes.

2- Aumento del reborde alveolar e insercion de implantes, se forma simultanea.

3- Aumento del reborde alrededor de implantes insertados en 4reas de extraccién diferida.

4- Aumento del reborde alrededor de implantes insertados en areas de extraccién inmediata.



5- Preservacion del reborde alveolar tras la realizacién de extracciones dentales.
6- Colocacion sobre la ventana 6sea en procedimientos de elevacion del seno lateral.

7- En implantes con pérdida dsea vertical causada por una infeccién (solo en los casos en los que se puede
lograr un desbridamiento satisfactorio y la desinfeccion de la superficie de los implantes)

8- En defectos intradseos alrededor de los dientes.

9- Tratamiento de los defectos de recesion, junto con un colgajo en posicién coronal.
10- En defectos de bifurcacién en dientes con varias raices.

11- Los casos de aumento gingival localizado (solo las Membranas OSSIX VOLUMAX)

Modelo/s: OSSIX PLUS 15x25 (OXP1525); OSSIX PLUS 25x30 (OXP2530); OSSIX' PLUS 30x40
(OXP3040); OSSIX VOLUMAX 10x12.5 mm (OXV1012);

OSSIX VOLUMAX 15x25 mm (OXV1525); OSSIX VOLUMAX 25x30 mm (OXV2530); OSSIX
VOLUMAX 10x40mm (OXV1040).

Fuente de obtencion de la/s materia/s prima/s utilizadas para productos de origen biologico o
biotecnolégico: membrana de colageno de origen porcino

Periodo de vida 1til: 36 meses

Forma de presentacion: Unitaria

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: DATUM DENTAL LTD.

Lugar/es de elaboracién: | BatSheva St., P.O. Box 6 170, Lod 7116003, Israel.
Expediente N° 1-47-31 10-006104-17-2

Digitally signed by LEDE Raberto Luis
Date: 2017.12.18 12:15:59 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, 0u=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, sefialNumber=CuIT
30715117564

Date: 2017.12.18 12:16:07 -0300"
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i svucnn'ric " Membranas de Colageno

PM-1398-16.

Reabsorbibles

BUENDS AMRES ¢ ARGERTINA Legajo N°: 1388,

Anexo lI.B —Rétulos

Membranas de Colageno Reabsorbibles

Marca: QSSIX
Modelos:

0SSIX® PLUS 15x25 (REF: OXP1526) / OBSIX® PLUS 26x30 (REF: OXP2530) / OSSIX®

PLUS 30x40 (REF: OXP3040} / OSSIX® VOLUMAX 10x12.5 mm (REF: OXv1012)

0SSIX® VOLUMAX 15x25 mm {REF: OXV1525) / 0SSIX® VOLUMAX 25x30 mm [REF:

OXV2530) / OSSIX® VOLUMAX 10x40 mm {REF: OXV1040).
Autorizado par ta ANMAT PM 1398-16.

Importado por

Syncrotech SRL

Domicilio Legal: Aguirre 623 “B", Ciudad Autdnoma de Buenos Aires. ® A
Comiclio Depdsito: Jernimo  Salguero 1565, Piso 3", Ciudad

Autbnoma de Buenos Aires

Fabricado por e
DATUM DENTAL LTD. 15‘{:4”’ @

1 Bat Sheva St, P.0.Box 6170,

MM/AAAA,
Lod 7116003, lsrael 8

Modo de uso, Advertancias y Precauciones: Ver Instrucciones de Uso.
Directora Técrica: Farm. Romina Andrea Martin MN N° 15522,
Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias

Figura 1: proyecto de rétule.

ROMNARNDCS frich
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i SYNCROTECH Membranas de Col4geno PM-1398-16.

BUENDS AIRES 7 ARBERTIHA - Reabsorbibles Legajo N°: 1308.

Anexo lll.B — Instrucciones de Uso

Membranas de Colageno Reabsorbibles

OSSiX® PLUS 15x25 (OXP1525), OSSIX® PLUS 25x30 (OXP2530), 0SSIX®
PLUS 30x40 (OXP3040), OSSIX® VOLUMAX 10x12.5 mm (OXV1012), OSSIX®
" VOLUMAX 15x25 mm (OXV1525), OSSIX® VOLUMAX 25x30 mm (OXV2530),
0SSIX® VOLUMAX 10x40 mm {OXV1040).

Fabricado por:
DATUM DENTAL LTD.

1 Bat Sheva St, P.Q.Box 8170, Lod 7116003, Israel.

importado por: l
Syncrotech SRL

Domicilio legal: Aguirre 623 “B", Ciudad Autbnoma de Buenos Aires.
Direccidn Depdsito. Jeronimo Salguers 1985, Piso 3°, Ciudad Auténoma de Buenos Alres

Directora Técrnca: Farmn. Romina Andrea Martin MN N° 15522
Niimsro de Registro del Producto Médico: “Autorizado por ia ANMAT PM-1398-16"
Venta exclusiva a profesioneles e instituciones sanitarias.
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Membranas de Coligeno | PM-1398-16.
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BUENDS ATRES / ARQERTIHA Reabsorbibles Legajo N 1328.

Indicaclones

Las Membranas OSSIX® VOLUMAX y OSSIX® PLUS son membranas de colagenc

reabsorbibles indicadas para su uso durante el proceso de regeneracion dsea guiada y de

regeneracién tisular guiada, como barrera bicdegradable para.

1.
2
3.

Aumento del reborde alveolar para |2 posterior nsercitn de implantes.

Aumenta del rebarde alveolar e insercién de implantes, de forma simultanea.
Aumento del reborde alrededor de implantes insertados en dreas de extraccion
difenda.

Aumento del reborde alrededor de implantes insertados en areas de extraccidn
nmediata,

5. Preservacién del reborde alveclar tras la realizacion de extracciones dentales.

8.
9.

Colacacion sobre |a ventana ésea en procedimientos de elevacion del seno lateral.

. En implantes con pérdida Gsea vertical causada por una infeccién {s6lo en log

casos en 0s que se puede lograr un desbridamiento satisfactorio v ia desinfeccién
de la superficie de los implantes).

En defectos intradsecs alrededor de ios dientes.

Tratamienta de los defectos de recesidn, junto con un colgajo en posicién coronal.

10. En defectos de bifurcacion en dientes con varias raices.
11.Los casos de aumento gingival localizado (solo las Membranas OSSIX®

VOLUMAX),

Contraindicaciones

Las Membranas reabsomibles de Colageno OSSIX® VOLUMAX y 0SSIX® PLUS

no deben usarse en;

1.
2.
3.

Pacientes ton hipersensibilidad conocida al colageno.

Pacientes sensibles a los materiales de ariger porcino.

Pacientes aquejados de enfermedades autoinmunitarias o de patologlas del tejido
canjuntivo, por ejemplo: lupus eritematoso sistémico, dermatomiositis, etc.

Advertencias y Precauciones

1.

Las Membranas de Coldgeno OSSIX® VOLUMAX y OSSIX® PLUS estan indicadas
como dispositivos de un solo uso. No reesterilizarlas.
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PM-1398-156.

BUENDS AIRES / ARSENTINA Reatsorbibles Legajo N%: 1398,

ROM aRP-':‘ AGEUTH

2. En pacientes de alto riesgo, tales como fumaderes, pacientes aquejados de

diabetes mellitus no contrelada, y paclentes aquejados de enfermedad petiadontal
no controlada, ¢! éxito de! tratamiento puede verse dificultado.

- Alin no se ha determinadc si es seguro rezlizar tratamiento con estas Membranas

reabsorbibles de Colageno en mujeres embarazadas ¥ lactantes, ni en nifos.

La eficacia clinica de los procedimientos regenerativos puede verse afectada en
los pacientes aquejados de periodontitis no tratada. Antes de la intervencién
quirlrgica deben controlarse las infecciones y lograrse una buena higiene bucal.

Reacciones Adversas
1. La experiencia clinica y posterior a la comercizlizacién de las Membranas de

Colageno, revela un excelente perfil de seguridad.

. No se han observado reacciones adversas con las Membranas de coldgenc

O8SIX® VOLUMAX y OSSIX® PLUS.

. No obstante, dado que la membrana es de origen colagenoso, no se puede excluir

la posibiidad de que aparezcan reaceiones alérgicas (por ejemplo, eritema,
inflamacian, endurecimiento o prurito en ef area tratada).

instrucclones de Uso
1. Instrucciones especiales para su uso en pericdontologla: Un requisite basico para

el tratamiento pericdontal satisfactorio incluye emadicar la infeccidn bacteriana
subyacente y una higiene bucal adecuada. Por tanto, antes de una intervencién
quirdrgica, los pacientes deben recibir una fase de tratamiento de higiene, que
consiste en instrucciones sobre higiene bucal, raspado y alisado radicular ¥ ajuste
oclusal cuando esté indicado, Una fase de mantenimiento posoperatoria puede
ayudar a garantizar el éxito terapéutico a large plazo.

. El defecto dseo debe descubrirse mediante colgajos mucoperiésticos de grosar

completo.

. Deben retirarse todos los tejidos blandos.
4. En las regeneraciones tisulares guladas, debe desbridarse y aplanarse

cuidadosamente la superficie de la ralz, Debe considerarse la posibilidad de
realizar un acondicionamiento de Ia raiz.

O

W 15522

IF-201%-30221246-APN-DNPM#ANMAT
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BUEHDS ATRES f ARGENTINA Reabearbibles Legajo N°: 1398,

10.

1.

12

Puede perforarse la placa cortical para que los tejidos osteogénicos de ia médula
osea puedan colonizar el 4rea en regeneracian.

Utiizando instumentos no traumaticos estériles, asi como guantes estériles
enjuagados con solucion fisicldgica salina estéril, sacar el OSSIX® VOLUMAX o €
OSSIX® PLUS del paquete, de forma aséptica.

Se debe sumergir OSSIX® PLUS y/o OSSIX® VOLUMAX durante 30 segundos en
solucién fisiolégica salina estéril (puede utilizarse et blister intermo como bandeja),
para que se expanda hasta alcanzar sus dimensiones definitivas (en el caso de Ia
OSSIX® PLUS, las dimensiones pueden ser: 15 x 25 mm, 25 x 30 mm, 30 x 40
mm, y en el caso del OSSIX® VOLUMAX, las dimensiones pueden ser: 10 x 12,5
mm. 15 x 25 mm, 25 x 30 mm, y 10 x 40 mm). Se puede proceder al recorte inicial
hasta el tamafie final estimado antes de la inmersion en solucion figiol6gica salina
estéril.

Recortar hasta lograr las dimensiones requeridas. se recomienda que las
Membranas de Coldgeno, se extiendan de 3 a 4 mm m4s alla de los margenes del
defecto. Debe dejarse una separacion de 1 a 2 mm de hueso sin cubrir hasta los
dientes adyacantes.

Recortar la Membrana reabsorbible de Coldgeno, con unas tijeras estériles {sobre
un recipiente estéril} y probar, utilizando instrumentos atraumaticos, si se obtiena
un ajuste satisfactario al defecto.

El area que se desea aumentar debe rellenarse con un material que mantenga el
espacio. El usuaric debe seguir las instrucciones del fabricante del material
empleado.

Debe fijarse la Membrana debajo del colgajo lingual, a continuacién colocarse un
injerto éseq, y luego debe adaptarse cuidadosamente la membrana encima del
defecto. La memtirana se adhiere al tejido subyacente; se debe considerar una
fijacion adicicnal de 1a membrana. La fijacién con tormillos o clavos o sutura a
través de la membrana no se recomienda, ya que puede romper la membrana. Se
aconseja la fijacion con suturas superpuestas. Esto puede conseguirse mediante
el anclaje de una sutura en colchén en el periostic apical bucal y lingual.

Suturar los colgajos mucoperidsticos aseguréndose de que el tejide no se vea
sometido a tensién. Tener cuidado de no dificultar la irrigacion del drea del defecto.

hiEg
ABCEUTH
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gsvmennmn Membranas de Colageno | PN-1398-16.

13.En las regeneraciones tisulares guiadas, considerar la posibilidad de usar un
aposito peradontal,

Pautas para el Paciente
El exito de todo tratamiento quirirgico depende del cumplimiento de las instrucciones de
uso Ademas, hay que guiar al paciente, de [a siguiente manera:
1. Es importante educar al paciente en las medidas preaperatorias conducentes a una
adecuada higiene bucal, y una profilaxis meticulosa.
2. Cuidados posteriores a |a operacién quirdrgica, por ejemplo:
a. Seguir una dieta blanda, y evitar el contacto de la zona operada con la lengua, con
alimentos dures o con fa dentadura postiza.
b Evitar el contacto con alimentos o liquidos a alta temperatura, que podria provocar
una desintegracién prematura de la matriz de coldgeno.
¢. Después de la retirada de la sutura, enjuagar con clorhexidina durante un minuto /
dos veces al dia o de acuerdo con 'as instrucciones del fabricante.

Recordatorios para el posoperatorio

1. La experiencia clinica con las Membranas OSSIX® PLUS y OSSIX® VOLUMAX,
revela que no aparece ningun signe inflamatario en el drea expuesta de las
membranas tras una exposicion accidental. OSSIX® PLUS, es una version mas
delgada de la membrana, se degrada lentamente en el entorno bucal y el aréa
expuesta queda cubisrta por el tejido conjuntivo vy &l epitelio en &l plazo de unas
pocas semanas.

2. Las posibles complicacicnes derivadas de cualquier intervencion quinirgica en la
region bucal y maxilofactal son, entre otras' infeccidn, necrosis del colgajo,
perforacién, farmacién de abscesos, pérdida 6sea, dolor, imegularidades en los
tefidos blandos, y las complicaciones asociadas al uso de anestesia.

3. En funcién del tipo y gravedad de las complicaciones, puexle estar indicado, a
criterio del cirvjanc dentista, retirar la membrana.

ot 30 ANDREA
HOMINA AND SUTICA
Ft"f}"fﬁ?«.s §22

IF-2017-30221246-APN-DNPM#ANMAT
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BUENDS AIRES / ARGENTINA Reabsorbibles Legajo N 1398,

Conservacion y Manejo

1.

SIS

Los productos médicos (Membranas reabsorhibles de Coldgeno) deben ser
utilizados por cirvjanos dentistas cualificados, experimentados y con la debida
formacion.

El material debe manejarse usando guantes estériles o instrumentos atrauméticos
estériles.

La colocacion de las membranas debe ir precedida de la inmersion de la
membrana en solueidn fisiolégica salina durante 30 segundos.

No usar la membrana si est4 rasgada o dafada.

- No usar [a membrana si el paquete estéril ests abierto o dafiado.

6. Una vez abierto el paquete, toda membrana scbrante o yque quede sin usar debe

desecharse con arreglo a la legislacién local,

Las Membranas de coldgeno deben conservarse a una temperatura comprendida
entre 15 y 30°C.

No utilizar la membrana més alla de su fecha e caducidad.

ERTT VR T W WO O DR Rl - Slmbolog[iutlllzada e

T Siaficade o

N Simbolo
[LoT] N* de Lote
N° de Referencia
Fabricante

No reutilizar / Para uso en un solo paciente

Limite de Temperatura

Precaucion

Fecha de caducidad del producto

Esterilizado con Oxido de Etileno

Consultar las Instrucciones de Uso

@Eﬁﬁb%dﬁ]

No utilizar si el envase ests dafiado

]
Y Lol
EOM‘&P‘ ;\Cﬁm et
s
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Anexo

Numero: IF-2017-30221246-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-6104-17-2

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 7 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
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Mariano Pablo Manenti
Jefe I
Direccion Nacional de Productos Médicos
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Médica
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GDE
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0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

Date: 2017.11.28 15:58:23 -03'00'



Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-006104-17-2
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por SYNCROTECH S.R.L., se
autoriza 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 descriptivo: Membranas de Coldgeno Reabsorbibles
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-875 Materiales para
Reconstruir Tejidos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): OSSIX
Clase de Riesgo: 1V
Indicacién/es autorizada/s: Las membranas OSSIX VOLUMAX y OSSIX PLUS
estan indicadas para su uso durante el proceso de regeneracién 6sea guiada y de
regeneracion tisular guiada, como barrera biodegradable para:
1- Aumento del reborde alveolar para la posterior insercién der implantes.
2- Aumento del reborde alveolar e insercién de implantes, se forma simultanea.
3- Aumento del reborde alrededor de implantes insertados en dreas de
extraccion diferida.
4- Aumento del reborde alrededor de implantes insertados en areas de

extraccion inmediata.



5- Preservacion del reborde alveolar tras |a realizacién de extracciones dentales.
6- Colocacién sobre la ventana ésea en procedimientos de elevacién del seno
lateral.

7- En implantes con pérdida 6sea vertical causada por una infeccién (solo en los
casos en los que se puede lograr un desbridamiento satisfactorio y la
desinfeccién de la superficie de los implantes)

8- En defectos intradseos alrededor de los dientes.

9- Tratamiento de los defectos de recesion, junto con un colgajo en posicién
coronal.

10- En defectos de bifurcacién en dientes con varias raices.

11- Los casos de aumento gingival localizado (solo las Membranas 0SSIX
VOLUMAX)

Modelo/s: OSSIX PLUS 15x25 (OXP1525); OSSIX PLUS 25x30 (OXP2530);
OSSIX PLUS 30x40 (OXP3040); OSSIX VOLUMAX 10x12. 5 mm (OXV1012);
OSSIX VOLUMAX 15x25 mm (OXV1525); 0SSIX VOLUMAX 25x30 mm
(OXV2530); OSSIX VOLUMAX 10x40mm (OXV1040).

Fuente de obtencién de la/s materia/s prima/s utilizadas para productos de
origen bioldgico o biotecnoldgico: membrana de colageno de origen porcino
Periodo de vida Gtil: 36 meses

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Forma de presentacién: Unitaria

Método de esterilizacién: Esterilizado por 6xido de etileno

Nombre del fabricante: DATUM DENTAL LTD.

Lugar/es de elaboracién: 1 Bat Sheva St., P.O. Box 6170, Lod 7116003, Israel.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM- 1398-
16, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-006104-17-2

Disposicién No 18 DIC. 2017

} 12748

- Dr. ROBFvE Lissl
Subadministrador Naciogag
AN M. AT



