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BUENOS AIRES, 2 2 FEB 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-9280-11-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones y 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 elaboracion 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 Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas 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.

- 3 :
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por elio;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULC 10- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Jason, nombre descriptivo: Membrana y nombre técnico Materiales para
reconstruir tejidos, de acuerdo a lo solicitado, por Syncrotech 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 rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7-8 Y 9 a 17 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicibn y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1398-12, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera

por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

o~
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ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidon, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-9280-11-9

DISPOSICION N° M ‘"'oj:‘?

Dr. OTTO A INGHER
ro SUB-INTERVENTOR
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRoru6ro MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .....0 .V 44 .......

Nombre descriptivo: Membrana.
Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 17-857- Materiales para
reconstruir tejidos.

Marca: Jason.

Clase de Riesgo: Clase 1V

Fuente de obtencidon de la/s materia/s prima/s utilizada/s para productos de origen
biolégico 0 biotecnolégico: Colageno de origen porcino (pericardio).

Indicacién/es autorizada/s: Aplicacién en cirugia estomatologica, maxilar y facial,
en implantologia, en periodoncia, en cirugia oral y endodoncia, para fomentar la
regeneracion de tejidos periodontales.

Modelos: Jason® Membrane 15x20 mm; 20x30 mm; 30x40 mm.

Periodo de vida util: 2 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Aap Biomaterials GmbH.

Lugar/es de elaboracién: Lagerstrasse 11-15, 64807 Dieburg, Alemania.
Expediente N© 1-47-9280-11-9
DISPOSICION No
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—— - : ‘ Dr, OTTO A. ORSINGHER
1 SUB-INTERVENTOR
AN M.A.T.
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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 N©

SRR R ’044

A r..ell—y

Dr. OTT0 A. ORSINGHFR
B-Ull-lNTE RVENTOR
ANM.AT



Sicrctiwrie e Fbiteins.
.%f«({z&'{fw oS rnstitiotss
ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N© 1-47-9280-11-9
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
344 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Syncrotech S.R.L., se autorizé 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 descriptive: Membrana.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-857- Materiales para
reconstruir tejidos.
Marca: Jason.
Clase de Riesgo: Clase IV
Fuente de obtencién de la/s materia/s prima/s utilizada/s para productos de origen
biolégico o biotecnolégico: Célageno de origen porcino (pericardio).
Indicacion/es autorizada/s: Aplicacidn en cirugia estomatolégica, maxilar y facial,
en implantologia, en periodoncia, en cirugia oral y endodoncia, para fomentar la
regeneracion de tejidos periodontales.
Modelos: Jason® Membrane 15x20 mm; 20x30 mm; 30x40 mm.
Periodo de vida dtil: 2 anos.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Aap Biomaterials GmbH.
Lugar/es de elaboracion: Lagerstrasse 11-15, 64807 Dieburg, Alemania.
Se extiende a Syncrotech S.R.L.. el Certificado PM-1398-12, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ..2..2..EEB..20,1.2....., siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No
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Informacion de los Rétulos

Membrana

[REF]AALL XXYAS1ZZ0
Jason® Membrane
Tamario: AA x LL [mm]
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1398-12. f @
Importado por: ® @
Syncrotech SA w
Salguero 1575 3¢ piso 1177 pee X
Ciudad Autonoma de Buenos Aires

STERILE [EO
Fabricado por:
aap Biomaterials GmbH
Lagerstralie 11-15, 64807 Dieburg, Alemania g MM/AAAA
Responsable Técnico: Sialino Rodolfo Hernan. Farmaceutico MAT. N° 12350

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fig. 2.1.1: Modelo de Rétulo.
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Jason® Membrane 104y

gize: 20 x 30 mm

Membrane for implantation
inhak / Content: LOT] 10AAS1200
1 Sthck / 1 plece 8 2012-01

el A\ ® B 1~ C€

‘ aap Blomalerisis GmbH
Lagersirasee 11-15

64807 Disburg, Germany
mmm-wnhmmhuw

1278

Rétulo del empaque primario.

Jason® Membrane
size: 20 x 30 mm

Rotulo de la caja de carton
Figura 2.1.2: Rotulo provisto por el Fabricante.
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rétulo

Razén Social y Direccidon (Rétulo del Fabricante).

aap Biomaterials GmbH

Lagerstralle 11-15, 64807 Dieburg, Alemania

Razoén Social y Direccion (Rotulo del Importador):

Syncrotech SA.

Salguero 1575 3* piso 1177
Ciudad Autonomia de Buenos Aires.

Identificacion del Producto:

En Rétulo del Fabricante:

Producto: Pericardium Collagen Membrane for implantation.

Modelo:

o Jason® Membrane 15 x 20[mm].
o Jason® Membrane 20 x 30[mm].
o Jason® Membrane 30 x 40[mm].

En Rétulo del importador:
Producto: Membrana.

Modelo:

o Jason® Membrane 15 x 20[mm].
o Jason® Membrane 20 x 30[mm].
o Jason® Membrane 30 x 40[mm].

Condiciones de Almacenamiento, Conservacion y/o Manipulacion del producto,

STERI\E [eo| Método de esterilizacion: 6xido de etilénicq
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Plazo de validez.

A Consultar instrucciones para el uso. 4 Q 4 ‘

No usar si el paquete esta dafiado.

f30c No Exponer a temperaturas superiores a los 30°C.
REF Numero de pedido (Referencia).

d Fabricante.

Identificacion del lote.
® No redutilizar.

‘iﬁ‘ Mantener fuera de la luz solar.

@ No reesterilizar.

Advertencias y/o precaucion transporte (empaque del Producto Médico)

f3occ No Exponer a temperaturas superiores a los 30°C
“wN Mantener fuera de la luz solar

Responsable Técnico de Syncrotech legalmente habilitado: Sialino Rodolfo Hernan.
Farmaceutico MAT. N° 12350

Numero de Registro del Producto Médico: PM- 1398-12.

3.2 Prestaciones afribuidas por e! fabricante y efectos secundarios no deseados

La aplicacion de la Membrana sola o en combinaciéon con materiales de aumento
apropiados (por ejemplo. material éseo autdgeno, materiales de sustitucion o6sea
alogénicos, xendgenos o aloplasticos) esta indicada para la regeneracion guiada de
tejidos y huesos inmediata o diferida, en defectos quirtrgicos 0seos y de paredes 6seas
en el marco de una elevaciéon del suelo del seno maxilar (Sinus-lift) o para reforzar la
mucosa sinusal (membrana de Schneider).

* En el marco de un aumento de la apéfisis alveolar. y

« En el marco de una reconstruccion de ia apdfisis alveolar con el fin de pode
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+ En el marco del tratamiento de un defecto de fenestracion. S

de furcacion de las clases |, 11).

e En caso de defectos de dehiscencia tisular.

» Después de apicectomias, cistectomias, extraccion de dientes retenidos y reseccion
de otros defectos dseos.

* En o junto a los alvéolos después de la extraccién de un diente.

e En el marco de un aumento inmediato o diferido en alvéolos dentales ubicados en

tornc a implantes

Efectos secundarios

o No se pueden descartar reacciones alérgicas a la membrana de colageno en
casos aislados.

o En casos muy excepcionales se pueden manifestar sinftomas de intolerancia
contra colageno.

o En casos excepcionales se puede producir una reaccién inflamatoria del tejido
debido a un periodo de absorcion prolongado.

o Como con cualquier material extrafio al cuerpo, se pueden agravar las infecciones
locales ya existentes a causa de la implantacién de la membrana.

o Las posibles complicaciones que pueden producirse en cualquier intervencion
quirargica son, por ejemplo, una recesién de la gingival, una fuerte gingivorragia,
inflamacion del tejido blando, hipersensibilidad a las temperaturas, descamacion
del epitelio gingival en la zona del colgajo, una absorcidon o anquilosis de la raiz del
diente tratado, una pérdida menor de altura crestal del hueso. Infecciones, dolores,

La Membrana puede utilizarse en combinacién con materiales de aumento apropiados

o complicaciones en el marco de la intervencién quirdrgica.

3.3 Combinacion del Producto Médico con otros productos

(por ejemplo: material 6se0 autdégeno, materiales de sustitucion osea alog

xenggenos O aloplasticos).
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3.4 Instalacién del Producto Médico e i
No Corresponde (el Producto Médico no requiere instalacidn para su correcto

funcionamiento).

3.5 Implantacién del Producto Médico

o La membrana solo debe ser utilizada por médicos cualificados con la formacién
correspondiente que garantice el conocimiento de las técnicas de la regeneracion
guiada de huesos y tejidos.

o El producto es de origen natural, por lo que estado seco se puede observar una
ligera ondulacion de la estructura de colageno y un espesor irregular de la
membrana. Estos fendmenos no repercuten en la calidad o funcionalidad del
producto.

o La membrana esta compuesta de dos capas. La superficie lisa, de estructura mas
densa y marcada en el borde con una “G", se debe colocar en la gingiva o bien en
el tejido blando. La superficie mas rugosa de la membrana debe orientarse al
hueso (ver figura 3.5.1).

o Se puede cortar la membrana con tijeras a medida segun las necesidades en
estado seco y, si fuera necesario, también en estado humedo siguiendo los
principios de manipulacién estéril. Puede ser conveniente utilizar una plantilla
correspondiente de corte para determinar las dimensiones de ila membrana. Las
dimensiones de la misma deberan exceder las dimensiones del defecto un minimo
de 2 a 3[mm] para permitir un contacto con el hueso por todos lados, impidiendo
asi un crecimiento lateral del tejido conjuntivo gingival.

o Para la aplicacion de la membrana deben seguirse los principios generales de
manipulacion estéril y medicacion del paciente. ®/
1. Una vez puesto al descubierto el defecto, se procedera a la intervencién

quirurgica necesaria.

2. En el caso de que estuviera indicado médicamente, se continua reliepa
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autdégeno, o bien, materiales de sustitucion 6sea alogénicos, xendgenos 0

aloplasticos).

3. Elenvase exterior, estéril por dentro, debe ser retirado de la caja de cartén por
un/a asistente en un ambiente quirirgico no estéril y abierto, siguiendo los
principios de manipulaciéon estéril. A continuacién, el embalaje Interior, estéril
por fuera y por dentro, se entregara a un miembro del equipo quirirgico en el
ambito quirdrgico estéril. Una vez preparado el defecto dseo, se puede extraer
la membrana del embalaje interior siguiendo los principios de manipulacion
esteril.

4. Se puede cortar la membrana a medida con tijeras segin las necesidades
Siguiendo los principios de manipulacidon estéril. Las dimensiones de la
membrana deberian exceder las dimensiones del defecto en un minimo de 2 a
3[mm].

5. La membrana se aplicard sobre el defecto y se mantendra en la posicién
ejerciendo una presidén moderada. El tiempo necesario para la aplicaciéon de
presién dependera del grado de la hemorragia. La inflamacidn y la gelacién de
las fibras de coldgeno al contacto con la sangre facilitaran la adhesion a la
superficie 0sea. Es posible aplicar la membrana tanto en estado seco como
himedo. En caso de preferirse una aplicacién en estade himedo, seria
riecesario rehidratar la membrana en una solucién salina estéril antes de su
aplicacion.

6. Si estd completamente empapada de sangre y exudados, la membrana se’
adapta y adhiere perfectamente a la forma del defecto o bien de la. estructura
de aumento y facilita la formacion de un coagulo sanguineo bajo la membrana.

7. La membrana se puede fijar en el hueso 0 en el cuello del diente con material
de sutura quirGrgica reabsorbible y una aguja no cortante o con pernos 0 pins
de fijacién con 0 sin rosca gracias a su alta resistencia a la tensidn. La fijacidén
de la membrana puede estar indicada para evitar su desplazamiento debido a
esfuerzos o movimientos y para evitar el desplazamiento de material de

aumento, en caso de ser utilizado el mismo. y

8. Para cerrar la herida, el coigajo del mucoperiostio se suturara sobre la

membrana de forma estanca y sin tensarlo. En general, a ser pe

“M.N. 12 360 .
IRECTOR TECNIOO
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mucoperiostio a fin de evitar una posible absorcion acelerada de la membrana
a causa de una exposicién.

9. Después de la intervencién quirargica, el paciente debe tomar medidas de
higiene bucal segun las instruccicnes del cdontélege.

Figura 3.5.1: Capas de la membrana.

Instrucciones especiales para la aplicacion en periodontologia

o Un requisite basico del tratamiento periodontal satisfactoric es el control de

posibles infecciones bacterianas llevando a cabo un desbridamiento (excision del
tejido de granulacion, curetaje subgingival, detartraje, alisade radicular, etc), una
terapia con antibidticos, si procede, y una higiene bucal meticulosa del paciente
segun las instrucciones odontolégicas. Es importante excisar fa mener cantidad de
tejido blando posible para garantizar la sutura optima de la herida. Se recomienda
la realizacién de una fase de higiene incluyende las instrucciones adecuadas al
paciente y una nueva evaluacion de la situacion clinica del odentélogoe antes de la
intervencion quirdrgica. Se recomienda llevar a cabo una fase de mantenimiento
postoperatorio que incluya las instrucciones pertinentes del paciente por parte del
odontélogo a fin de garantizar la eficacia a largo piazo de la intervencion.

Para evitar de forma eficaz la formacion de epitelio de las encias, la membrana
debe adaptarse estrechamente al diente ¢ bien al cuello del diente (en caso
necesario, con fijacion adicional mediante material de sutura quirdrgica, pemes ©
pins de fijacién con o sin rosea).
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Dosificacion 1

La dosificacion de la membrana se orienta segun las condiciones arétdéicas
respectivas y el implante usado en caso dado.

Una vez cortada a medida, la membrana se aplica con el tamano adecuado sobre el
defecto 6seo, siendo necesario que la membrana exceda las dimensiones del defecto en
un minimo de 2 a 3[mm]. La membrana se puede cortar a medida con tijeras segun se
necesite. Puede ser conveniente utilizar una correspondiente plantilla de corte esténl para
determinar las dimensiones de fa membrana.

3.6 Riesgos de interferencia reciproca

Interacciones con otros farmacos y modo

La eficacia del producto puede verse reducida por farmacos antiagregantes y
anticoagulantes ya que estos pueden restringir la formacidn de un coagulo sanguineo bajo
la membrana.

No se conocen interacciones en la tomografia por resonancia magnética nuclear y no
son de esperar debido a la composicion bioquimica de la membrana.

3.7 Rotura del envase e indicacion de ios métodos adecuados de reesterilizacion
El Producto Médico no debe utilizarse si el embalaje esta dafiado. El contenido no
usado de envases abiertos o dafiados no puede reesterilizarse y tiene que desecharse.

3.8 Limpieza, desinfeccion, acondicionamiento y método de esterilizacion

-

3.9 Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico

No Corresponde (no es un Producto Médico reutilizable).
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3.10 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de la radiacién con fines médjcos
No Corresponde (el Producto Médico no emite radiaciones con fines médic&g @ 4 é

3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

Los cambios en el funcionamiento del Producto estan relacionados con su estabilidad
y esterilidad. La fecha de caducidad se halla impresa en la caja plegable y en el embalaje
interior esteril. El producto no debe emplearse una vez superada la fecha de caducidad
indicada. El producto no debe utilizarse si el embalaje esta dafiado. El contenido no usado
de envases abiertos o dafiados no puede reesterilizarse y tiene que desecharse.

3.12 Precauciones

o La membrana es elastica y se adhiere al hueso. Para crear espacio y facilitar asi la
regeneracion o6sea, se puede indicar la aplicacion del producto junto con
materiales de aumento Osec apropiados (por ej. material 6sec autégeno,
materiales de sustitucion dsea alogénicos, xendégenos o aloplasticos).

o L.a exposicion de la membrana durante la fase de cicatrizaciéon puede provocar una
absorcion acelerada.

o La membrana ha sido disenada exclusivamente para las aplicaciones indicadas.
La membrana no ha sido sometida a pruebas clinicas en pacientes con defectos
quirurgicos, implantolégicos, endodénticos o periodontates particularmente graves.

o El cdontélogo facilitara a los pacientes la informacion referida a las posibles
contraindicaciones, los efectos secundarios y las medidas de precaucion
necesarias. En el caso de trastomos postoperatorios, como p. g). dolores,
infecciones u otros sintomas anormales, ej. paciente debera consuitar un
odontologo inmediatamente. <

o Como en cualquier intervencion quirtrgica, es imprescindible proceder con especial
precaucion en pacientes con una. enfermedad general grave (p. ej. un ajuste
incorrecto de la dosificacién individual optima en caso de una diabetes mellitus,

JEOAP],

ipertensién grave, una enfermedad obstructiva arterial perifér;

10

3eOCOLFO H. SIALINO

M. 12 350
DIRECTOR TECKICO
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malignomas o autoinmunopatias) o pacientes que necesitan someterse, por gj., a
una corticoterapia prolongada 0 a una terapia con anticoagulantes.

3.13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar
No Corresponde (el Producto Médico no esta destinado a administrar medicamentos).

3.14 Precauciones en la eliminacidén del Producto Médico
No Corresponde (el Producto Médico no contiene precauciones especiales
relacionados con su eliminacion),

3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico
No Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamento como parte integrante

del mismo).

3.16 Grado de precision atribuido a los Productos Médicos de medicién
No Corresponde (el Producto Médico no ha sido disefiado para realizar mediciones).




