Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Nimero: DI-2018-5984-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 8§ de Junio de 2618

Referencia; 1-47-3110-6420-17-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6420-17-3 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDC:

Que por las presentes actuaciones MANOHAY ARGENTINA S.A. solicita se autorice la inscripeién en el

Registro Productores y Productos de Teenologia 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 (TQ 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que ¢l producto estudiado retne 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 inscripeidn en el Registro se solicita.

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

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de
diciembre de 2015,

Por ello; .
.EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG{A MEDICA
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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 MUCODERM®, nombre descriptivo INJERTO DE TEJIDO
BLANDO (COLAGENO) DE 3D ESTABLE y nombre técnico APOSITO ABSORBIBLE Y
ANTIADHERENTE de acuerdo con lo solicitado por MANOHAY ARGENTINA S.A,, 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
como documentoN°JF-2018-20806388-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber4 figurar la leyenda: Autorizado por
la ANMAT PM-2246-17, con exclusion de toda otra leyenda no conternplada 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 Autorizacién mencionado sers de (5) afios, a partir de la
fecha de la presente Disposicién,

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y 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 IDENTIFIACTORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: INJERTO DE TEJIDO BLANDO (COLAGENOQ) DE 3D ESTABLE.

Codigo de identificacién y nombre téenico UMDNS: 17- 670 - APOSITO ABSORBIBLE Y
ANTIADHERENTE.

Marca(s) de (Jos) producto(s) médico(s): MUCODERM®,

Clase de Riesgo: [V,
Indicacién/es autorizada/s: Regeneracion del tejido blanco que rodea dientes o implantes.

Tratamiento de la recesion gingival en combinacién con todas las técnicas actuales de cimgia mucogingival
(por ejemplo colgajo de avance coronal y lateral, técnica del tinel).

Aumento del tejido blando que rodea los dientes o los implantes a fin de ensanchar la encia gueratinizada
(vestibuloplastia). : :




——“

Aumento de [a cresta alveolar en combinacién con materiales de reemplazo dseo.

Para cubrir implantes luego de su colocacién.

Para cerrar alvéolos postextraccion.

Regeneracion del tejido blando de ia cresta alveolar previo a una intervencion de aumento subsiguiente.
Modelo/s: BO-701520 15 x 20 mm. BO-702030 20 x 30 mm. BO-703040 30 x 40 mm.

Periodo de vida (til; 5 afios.

Fuente biolégica de materia prima: Origen dermis porcina.

Meétodo de esterilizacidn: Radiacién gamma.

Forma de presentacién: Por unidad.

Condicion de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del Fabricante: Bottis biomaterials GmbH. . i

Lugar/es de elaboracion: Hauptstrabe 28 15806 Zossen, Alemania.

Expediente N° 1-47-3110-6420-17-3

Digitally signed by LEDE Raberic Luis
Date: 018.06.08 09:23.27 ART
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' Anexo lIf B- Instrucciones de Uso

Mucoderm®
Injerto de tejido blando (Colageno) de 3D estabie

Modelos: Segun corresponda.
Fabricante:

Bottis biomaterials GmbH

Hauptstrabe 28 15806 Zossen, Alemania
Importador:

Manohay Argentina S.A.
Republica de la India N°2867. Piso 1°, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Condicién de Uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Prasentacion y Contenido:
Mucoderm®se comercializa en un envase doble esterilizado. Conteniendo una unidad.

Disponible en los siguientes tamarios:
15 x 20 mm
20 x 30 mm
30 x 40 mm

“Producto estéril- Un solo usg”

Conservacion y almacenamiento: la temperatura recomendada para el almacenamiento
a largo plazo debe ser inferior a 24° C. Asimismo, se debe proteger el producto contra la
humedad y resguardar de la luz solar.

Directora Técnica: Romina Andrea Martin MN 15522

Autorizado por la ANMAT: PM 2246-17
Composicién: Coldgeno de cerdo eiaborado a partir de corion de cerdo.

Ambitos de aplicacién:

Mucoderm®esta indicado para ser utilizado en |a reparacién de defectos en los tejidos
blandos dentales y en la reconstruccion de estos tejidos alrededor de dientes o implantes.
— Tratamiento de recesiones gingivales en combinacion con todo tipo de técnicas
quirirgicas mucogingivales (por ejemplo, colgajo desplazado coronal o lateralmente,
técnica de tanel).

— Aumento del tejido blando de los dientes e |mplantes para agrandar laencia
gueratinizada (vestibuloplastia).

- En tratamientos quirlirgicos de defectos éseos y alteraciones en paredes oseas o en
aumentos de la cresta alveolar con injertos 6seos en los que también se desea aumentar
el grosor de los tejidos blandos.

— Cobertura de implantes inmediatos o diferidos en alvéolos postextraccion

IF-2018-20806388-APN-DNPM#ANMAT
Paginalde4 !

pagina 1 de 5




sfraumanngroup

— Reconstruccién de la cresta alveclar con el objeto de que sirva de lecho para protesis
dentales i

- Sellado de alvéolos postextraccion para preservar el reborde alveolar {técnica de
sellado alveolar)

— Reconstruccién de los tejidos blandos de la cresta alveolar para preparar intervenciones
de aumento futuras.

Efectos secundarios:

— Raramente se producen reacciones alérgicas a la membrana de coldgeno

— Muy raramente se presentan fenémenos de intolerancia contra el colageno

— Raramente se inflama el tejido debido a un periodo prolongado de absorcidn

— Al igual que con cualquier otro material extrafio, las infecciones locales ya existentes
pueden verse aumentadas por la aplicacién de Mucoderm®

— La intervencion quirdrgica puede ocasionar posibles complicaciones generales como,
por ejemplo, una recesién gingival, el sangrado de la encia, la inflamacion del tejido
blande, cierta sensibilidad a la temperatura o la descamacién del epitelio gingival en el
area de! lébulo.

Ohservaciones de uso

Mucoderm® solo debe ser empleado por médicos que hayan recibido una formacién
especifica y estén familiarizados con las técnicas de regeneraciones dseas y tisulares
guiadas. Mucoderm® es de origen natural, por lo gue en seco puede producirse una leve
ondulacién en la estructura del colageno y variar el grosor de la membrana, pero esto no
afecta de ningin modo a la calidad ni a la funcionalidad de Mucoderm®. Mucoderm®
puede ser adaptado al tamaric del defecto que se desea corregir recortdndolo en seco
o preferiblemente en estado rehidratade con una tijera o un bisturf, siempre y cuando se
siga manteniéndolo esterilizado. El uso de plantillas apropiadas puede ser muy util para
determinar la superficie necesaria de Mucodem®. Dependiendo de la aplicacion, es
recomendable fijar la membrana con puntos quirirgicos o de sutura para evitar una
dislocacion o micromovimiento y asi contribuir a una cicatrizacién mas rapida. Mucoderm®
puede utilizarse tanto en heridas ya cerradas y cicatrizadas como en heridas abiertas en
proceso de cicatrizacién. En el caso de las heridas en proceso de cicatrizacion hay que
tener en cuenta que es necesario garantizar Ia irmigacion y la revascularizacion de la
membrana, por ejempio, mediante un contacto estrecho con el periostio subyacente. En
$u uso para cubrir recesiones gingivales deberia evitarse su exposicion.

Durante el uso de Mucoderm® deben seguirse siempre los principios generaies asépticos
y las normas relativas a la medicacién del paciente.

— Laintervencion quirirgica se inicia con la descripcion del defecto,

— Entonces, si esté clinicamente indicado, el defecto 6seo se rellena con un material de
aumento apropiado (p. ej. con un hueso autdgeno o materiales alogénicos,
xenagenos o aloplasticos para injertos dseos).

— El envase exterior con interior esterilizado debe ser sacado, p. €. por un
ayudante. Este debera sacar el envase de la caja en el drea no esterilizada de la sala de
operaciones con las medidas asépticas necesarias para gue siga manteniéndose
esterilizado. El envase interior, esterilizado interior y exteriormente, también debe ser
retirado adoptando las medidas necesarias para que siga manteniéndose esterilizado.

IF-2018-20806388-APN-DNPM#ANMAT
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~ Mucederm® sélo puede ser aplicado en humedo. Para ello, antes de su aplicacion, la
membrana debe ser rehidratada en.una solucion salina esterilizada o en sangre
durante unos 5-20 minutos, dependiendo del tipo de uso y de la flexibilidad que
desee obtener en la membrana. La forma y ef tamafio de la membrana deben adaptarse
al tamafio del defecto que se desea corregir. Para ello; una vez hidratado Mucoderm®
puede ser recortado con una tijera o un bisturi para obtener la forma deseada.
Rehidratandolo brevemente, se pueden redondear las esquinas para prevenir que el
tejido gingival blando se perfore tras el cierre del I6bulo. Mucoderm® debe colocarse
sobre el defecto y adaptario a su posicidn ejerciendo sobre &l una presion moderada.
La duracién del tiempo de presién depende de las dimensiones de la hemorragia. La
adhesion a la superficie dsea se consigue mediante el ensanchamiento y la gelificacion
que experimentan las fibras de colageno al entrar en contacto con la sangre.

- La completa irrigacién de Mucoderm® con sangre vy exudado permite adherirlo
perfectamente a la estructura del defecto o del aumento y formar un coagulo de
sangre debajo de la membrana.

~ Cuando se prepare un Iohulo con pliegue, debe garantizarse un contacto estrecho
entre la membrana y el lecho periosteal, asi como su inmovilizacion con el fin de que
Mucoderm® pueda ser suturado con el periostio intacto. Para ello, pueden utilizarse
puntos de sutura tradicionales o cruzados que sean preferiblemente puntos de sutura
reabsorbibles. _

~ Después de la intervencion quirlirgica, el paciente debera seguir las indicaciones del
médico relativas a la higiene bucal.

Observaciones especiales sobre el uso de Mucoderm® en el tratamiento de
recesiones gingivales

En principio, la cobertura de una recesion gingival s6lo se prevé para el tratamiento de los =
defectos de Miller de clase | y |I. Para el uso de Mucoderm® con la técnica de tanel, se
recomienda su rehidratacion prolongada durante unos 10—-20 minutos con el fin de que la
membrana alcance la flexibilidad necesaria. Asimismo, con esta técnica se
recomienda fijar la membrana mediante puntos de sutura tradicionales o cruzados. Al usar
Mucoderm® para la cobertura de recesiones gingivales se recomienda evitar la exposician.
Asegurese de que el I6bulo reposicionado esté completamente cubierto por Ia
membrana. El cierre primario de {a herida facilita la penetracién y la incorporacion de los
vasos sanguineos a la membrana. Una exposicion prematura puede provocar la
pérdida dei trasplante.

Tras la operacion debe evitarse cualquier tipo de traumatismos mecanicos en la zona
afectada, por lo que, durante las cuatro semanas siguientes a la intervencion, el
paciente debera evitar la zona afectada cuando se lave los dientes. Una higiene
adecuada puede conseguirse enjuagandose con una solucién de clorhexidina del 0,12%.
Después de la operacion, el paciente debera acudir a chequeos semanales para controlar
el progreso de la cicatrizacion y el estado de la placa.

Contraindicaciones

Mucoderm®no debe ser utilizado en pacfentes con;

- infecciones graves en la cavidad bucal o inflamaciones graves 0 cronicas en el
lugar delimplante

1F-2018-20806388-APN-DNPM#ANMAT
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— enfermedades generales con las que no pueden realizarse cirugias makxilofaciales,
intervenciones implantolégicas o periodontales ni intervenciones quirdrgicas orales
- hipersensibilidad conocida a coldgenos porcinos

Advertencias y medidas de precaucién

El tiempo de absorcion se puede acelerar en los casos de exposicion de Mucoderm®o de
cicatrizaciones abiertas: Mucoderm® solo debe ser utilizado para las aplicaciones
mencionadas.

Los pacientes deben ser instruidos por parte del especialista. responsable del
tratamiento sobre las posibles contraindicaciones y los efectos secundarios de Ia
intervencion, asi como sobre las medidas de precaucion necesarias que hay gue
adoptar. El paciente debera acudir inmediatamente al médico en caso de que sufra
molestias posoperatorias, como dolores, infecciones u otros sintomasinusuales.

Las precauciones después del tratamiento quirdrgico deberan extremarse con los
pacientes que padezcan enfermedades generales graves (p. ej. diabetes mellitus mal
controlada, fuerte presién sanguinea, grave enfermedad oclusiva arterial periférica
[EOAP], tumores malignos o enfermedades autoinmunes) o deban someterse, por
ejempio, a tratamientos largos con estercides ¢ a una terapia anticoagulante.

Mucoderm® no debe utilizarse después de haber sido sacado del envase y/o si ha
entrado en contacto con algin paciente, ya que entonces existiria un alto riesgo de
contaminacién y el consiguiente riesgo de infeccién,

Uso durante el embarazo y la lactancia

No existen estudios sobre el uso de Mucoderm® durante el embarazo y la lactancia,
ni sobre sus efectos en la capacidad reproductiva humana. Por ello, corresponde al
medico responsable del tratamiento considerar en cada caso particular los beneficios
del uso de Mucoderm®para la madre y los riesgos que pueda implicar para el nifo.

Aplicacién en niflos y personas mayores
No constan estudios que recomienden adoptar medidas especiales de precaucion por fa
edad de los pacientes en tratamiento. '

Interacciones con otros medicamentos

-Junto con el coldgeno no deben utilizarse antisépticos que liberen cloro (p. e]. cloramina),
ni tampoco taninos o sustancias causticas que reaccionen con las proteinas del coldgeno
madificandolas.

-Las pomadas, polvos y preparados de silicona pueden modificar los espacios situados
entre las laminas de coldgeno, los tejidos de colageno o las esponjas de colageno, por lo
que tampoco deben ser utilizados conjuntamente.

Eliminacién de residuos

Después de su uso, todos los productos y los materiales de embalaje no utilizados

deberan desecharse de acuerdo a las practicas médicas habituales y a la normativa ’
medioambiental vigente a nivel nacional y regional sobre residuos de materiales de
embalaje y materiales bioldgicos.

IF-2018-20806388-APN-DNPM#ANMAT
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Anexo lll B- Modelo de Rétulo

Mucoderm®
Injerto de tejido blando (Colégeno) de 3D estable
Modelos: Seglin corresponda.

Fabricante:
Bottis biomaterials GmbH

- Hauptstrabe 28 15806 Zossen, Alemania

Importador:
Manohay Argentina S.A.

Republica de la India N°2867. Piso 1°, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Condicion de Uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Presentacion y Contenido:

Mucoderm® se comercializa en un envase doble esterilizado. Conteniendo una unidad.
Disponible en los siguientes tamafios:

15 x 20 mm

20 x 30 mm

30 x 40 mm

*Producto estéril- Un solo uso”

Lote: 0000
Fecha de vencimiento: MM/AAAA ' ‘ {

Conservacién y almacenamiento: la temperatura recomendada para el almacenamiento
a largo plazo debe ser inferior a 24° C. Asimismo, se debe proteger el producto contra la
humedad y resguardar de la luz solar.

Instrucciones para la Operacién: ver instrucciones de uso
Advertencias y/o Precauciones: ver instrucciones de uso
Metodo de esterilizacion: Estéril por irradiacion

Directora Técnica: Romina Andrea Martin MN 15522

Autorizado por la ANMAT: PM 2248-17 ;

IF-2018-20806388-APN-DNPM#ANMAT
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-6420-17-3

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamen"tos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo
solicitado por MANOHAY ARGENTINA S.A., se autoriza la inscripcion en el :
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologfa Médica (RPPTM):; de*
un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos: ii
Nombre descriptivo: INJERTO DE TEJIDO BLANDO (COLAGENO) DE 3D
ESTABLE. |

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17- 670 - APOSITO
ABSORBIBLE Y ANTIADHERENTE. |

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MUCODERM®,

Clase de Riesgo: IV.
Indicacién/es autorizada/s: Regeneracién del tejido blanco que rodea dientet;s 0
. implantes.
) Tratamiento de la recesion gingival en combinacién con todas las técnicaé
actuales de cirugia mucogingival (por ejemplo colgajo de avance coronal y
lateral, técnica del tdnel).

Aumento del tejido blando que rodea los dientes o los implantes a fin de

-ensanchar la encia queratinizada (vestibuloplastia).

-




=
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- Aumento de la cresta alveolar en combinacién con materiales de reemplazo
0seo.

Paré cubrir implantes luego de su colocacién.

Para cerrar alvéolos postextraccion. _ i;
Regeneracion del tejido blando de la cresta alveblar previo a una intervencion |
de aumento subsiguiente.

Modelo/s: BO-701520 15 x 20 mm. BO-702030 20 x 30 mm. BO-703040 30 x |
40 mm. | l

Perfodo de vida Gtil: 5 afios.

Fuente biolégica de materia prima: Origen dermis porcina.
Método de esterilizacién: Radiacién gamma. | |

Forma de presentacién: Por unidad.

Condicion de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias. 4
Nombre del Fabricante: Bottis biomaterials GmbH.
Lugar/es de elaboracién: Hauptstrabe 2.8 15806 Zossen, Alemania.
Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-2246-17, )
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion -
autorizante. | | ,

| 5984 gsium 2

DISPOSICION No

Expediente N°: 1-47-3110-6420-17-3

Br. ROBERIE Lok
Subadministredor Nacforal
AN M.AT.
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