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Dispaosicién
Niamero: DI-2018-6100-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-6427-17-9

VISTO ¢l Expediente N° 1-47-3110-6427-17-9 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MANOHAY ARGENTINA S.A. solicita se autorice la inscripcidn en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién 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 evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retinc los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto meédico objeto de la solicitud.

Que se actiia 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 TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién 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 marca COLLPROTECT® MEMBRANE, nombre descriptivo
MEMBRANA DE COLAGENO NATIVO 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 rotulo/s y de instrucciones de uso que obran
como documento N° IF-2018-20737132-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda: Autorizado por
la ANMAT PM-2246-14, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion ¢ Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta Disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado serd de (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 Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion, 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: MEMBRANA DE COLAGENO NATIVO.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17- 670 - APOSITO ABSORBIBLE Y
ANTIADHERENTE.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): COLLPROTECT® MEMBRANE.
Clase de Riesgo: IV.

Indicacidén/es autorizada/s: Regeneracion de los tejidos en cirugias dentales.
Apoyo de la membrana de Schneider.

Aumento o reconstruccion de la cresta alveolar.

Tratamiento de la fenestracion.



Tratamiento de las anomalias del hueso alveolar (de una a tres paredes 0seas).

Luego de la reseccion de apices dentarios, extirpacidn de quistes o extraccion de piezas dentarias.

Luego de la colocacion de implantes.

Modelo/s: BO-601520 15 x 20 mm. BO-602030 20 x 30 mm. BO-603040 30 x 40 mm.

Periodo de vida util: 5 afios.
Fuente biologica de materia prima: Origen dermis porcina.
Método de esterilizacion: Radiaciéon gamma.

Forma de presentacion: Por unidad.

Condicién de uso: Venta Exclusiva a Profesionales ¢ Instituciones Sanitarias.

Nombre del Fabricante: Bottis biomaterials GmbH.
Lugar/es de elaboracion: Hauptstrabe 28 15806 Zossen, Alemania.
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‘ Anexo lll B- Modelo de Rétulo

Collprotect® membrane
Membrana de colageno nativo

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
Presentacion y Contenido:

Tamafos:

15 x 20 mm

20 x 30 mm

30 x 40 mm
Contenido: 1 unidad

“Producto estéril- Un solo uso”

Lote: xxxxx
Fecha de vencimiento: MM/AAAA

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.

Instrucciones para la Operacion: ver instrucciones de uso
Advertencias y/o Precauciones: ver instrucciones de uso

Método de esterilizacién: mediante aplicacion de radiacion gamma.
Directora Técnica: Romina Andrea Martin MN 15522

Autorizado por la ANMAT: PM 2246-14

IF-2018-20737132-APN-DNPM#ANMAT
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Anexo Il B- Instrucciones de Uso

Collprotect® membrane
Membrana de colageno nativo

Maodelos: 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
Condicion de Uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Presentacion y Contenido:
Tamanos:
15 x 20 mm
20 x 30 mm
30 x40 mm
Contenido: 1 unidad

“Producto estéril- Un solo uso”

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 2246-14
Composicion Colageno de cerdo, elaborado a base de corion de cerdo.

Ambitos de aplicacién
Collprotect® membrane es recetado solo o en combinacién con materiales de aumento
apropiados (p. &j. hueso autégeno, materiales alégenos, xenégenos o aloplasticos para la
sustitucion de huesos) en la cirugia dental para la regeneracion dirigida, ya sea inmediata o
retardada, de tejidos y huesos.

— En defectos en huesos y en la pared ¢sea de tipo qmrurglco

— En el marco de un aumento del suelo del seno y para el apoyo de la membrana de

Schneider

— En el marco de un aumento de la cresta maxilar

— En el marco de una reconstruccion de la cresta maxilar para el aprovisionamiento

protésico

— En el marco del tratamiento de defectos de fenestracion

— En defectos 6seos paradontales (defectos de una y tres paredes, defectos de

funcionamiento clase |, I1)

1F-2018-20737132-APN-DNPM#ANMAT
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— Para defectos de deshiscencia periimplatarios

— Luego de la reseccién de puntas de raiz, extirpacién de quistes, extirpacion de dientes
incluidos y reseccidn de otros dafios 6seos

— En o al lado de alvéolos de extraccién luego de la extraccion de dientes

— En caso de aumento inmediato o retardado en implantes en alvéolos de extraccién

Efectos secundarios:

— Raramente pueden ocurrir reacciones alérgicas en la membrana de colageno

— Muy raramente pueden aparecer fenémenos de intolerancia contra los colagenos

— Raramente pueden ocurrir inflamaciones del tejido debido a un periodo prolongado de
absorcion

— Tal y como ocurre con cualquier material extrafio, se pueden intensificar las
infecciones locales existentes debido a la implantacion de Collprotect® membrane

— La intervencién quirtrgica puede ocasionar posibles complicaciones generales, por
ejemplo una recesion gingival, fuerte sangrado de la encia, hinchazones del tejido
blando, sensibilidad a la temperatura, descamacién del epitelio gingival en el area del
I6bulo

Indicaciones sobre el uso
Collprotect® membrane debe ser sélo empleado por médicos que estén familiarizados con
las técnicas de la regeneracion dirigida de huesos y tejidos, ya que cuentan con la formacion
respectiva. Collprotect® membrane son de origen natural. Es por esoque, en estado
seco, se puede producir una leve ondulacién de la estructura coladgena y una variacion del
espesar de la membrana. Esto no tiene efecto alguno en la calidad y funcionalidad de
Collprotect® membrane.
Collprotect® membrane puede ser ajustado, sin perjuicio de la esterilidad, mediante una
tijlera en estado seco y rehidratado al tamaro y forma del defecto a ser tratado. El uso de
plantillas apropiadas puede ser muy util a fin de determinar la superficie requerida de
Collprotect® membrane. Collprotect® membrane debe superponerse a la pared defectuosa
en unos 2 — 3 mm. Esto permite el apoyo completo sobre el hueso para evitar el crecimiento
lateral de tejido conjuntivo.
Durante el uso de Collprotect® membrane se deben cumplir los principios generales del
trabajo estéril y de la medicacion del paciente.
— La intervencién quirirgica necesaria se inicia con la descripcion de defecto
— El defecto 6seo ocurrido es, si es clinicamente indicado, rellenado con un material
de aumento apropiado (p. ej. hueso autégeno, materiales alégenos, xendgenos o
aloplasticos para la sustitucién de huesos)
— El embalaje esterilizado exterior e interior debe ser retirado, p. ej. por un ayudante,
del cartdbn mas grande en el area no esterilizada de la sala de operaciones, asi como
debe ser abierto teniendo en cuenta la esterilidad. El siguiente embalaje interior Yy
exterior debe ser retirado teniendo en cuenta la esterilidad
— Collprotect® membrane es colocado sobre el defecto y adaptado al lugar con una
presién moderada. La duracién de la presién de pende de la cantidad de |la
hemorragia. La adhesion a la superficie 6sea es conseguida por el esponjamiento y la
gelificacion de la fibras de colageno al contacto con la sangre. Collprotect® membrane
puede ser aplicado en estado seco y humedo. Si se prefiere el uso en estado himedo,
entonces se debe rehidratar la membrana antes de la aplicacion en solucién salina estéril.

1F-2018-20737132-APN-DNPM#ANMAT
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— La impregnacién completa de Collprotect® membrane con sangre y exudado permite un
ajuste y una adhesion perfectos a la estructura del defecto, asi como el aumento y la
formacion de un coagulo de sangre debajo de la membrana.

— Luego de la intervencion quirdrgica, el paciente debe efectuar una higiene bucal de
acuerdo a las indicaciones del médico

Indicaciones especiales para el uso en la parodontologia
La base para el éxito de un tratamiento paradontal prometedor son el control de la infeccion
bacteriana mediante el desbridamiento (eliminacién del tejido de granulaciones, legrado
subgingival, eliminacién del sarro, alisamiento de raices, etc.), eventualmente una
terapia con antibiéticos y a través de una suficiente higiene bucal del paciente segun
indicaciones del dentista. Se debe tener cuidado de retirar la menor cantidad de tejido
blando posible para garantizar el cierre 6ptimo de la herida. Antes de la intervencion
quirirgica se debe realizar una fase de higiene con instruccion del paciente y una nueva
evaluacion de la situacion clinica. A fin de garantizar el éxito de la terapia a largo plazo, se
debe afadir una fase de mantenimiento posoperatorio con la instruccién respectiva del
paciente por parte del dentista. Para evitar exitosamente la formacién de un epitelio, se debe
modelar Collprotect® membrane junto al diente o al cuello del diente y, eventualmente, fijar
con material de sutura, clavos o pins.

Dosificacion
La cantidad necesaria de Collprotect® membrane se determina segun las circunstancias
anatémicas correspondientes y, eventualmente, el implante utilizado. Se aplica la cantidad
requerida de Collprotect® membrane sobre el defecto 6seo y debe superponerse a la pared
defectuosa por lo menos en unos 2 — 3 mm. De esta manera se puede cortar Collprotect®
membrane con una tijera al tamario deseado. Se pueden utilizar, a modo de ayuda,
plantillas estériles apropiadas para la determinacién del tamafio necesario.

Contraindicaciones

Collprotect® membrane no debe ser usado por pacientes con
— Infecciones graves en la cavidad bucal o inflamaciones graves o cronicas en el lugar de
implante
— Enfermedades generales debido a las que no se deben realizar cirugias en boca-
mandibula-cara o medidas quirirgicas implantoldgicas, paradontales, endodontales o de
otro tipo en la boca
— Sensibilidad conocida a colagenos porcinos

Uso durante el embarazo y lactancia
No hay investigaciones referidas al uso de Collprotect® membrane durante el embarazo
ni sobre su influencia en la capacidad reproductora humana. Debido a ello, el médico que
efectta el tratamiento debe realizar antes del uso de Collprotect® membrane un examen
individual sobre el uso por parte de la madre sobre los riesgos posibles para el nifo.

1F-2018-20737132-APN-DNPM#ANMAT
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Uso en nifios y pacientes mayores
Se desconocen situaciones que hagan necesarias medidas especiales de precaucion de
pendientes de la edad de la persona.

Advertencias, medidas de precaucion
Collprotect® membrane es elastico y se adhiere al hueso. A fin de dejar espacio y para
favorecer la regeneracién 6sea, Collprotect® membrane debe ser eventualmente utilizado
junto con materiales de aumento apropiados (p. ej. hueso autégeno, materiales sustitutos
oseos alégenos, xendgenos o aloplasticos).
Se puede acelerar el tiempo de absorcién en caso de una exposicion de Collprotect®
membrane durante la fase de curacion.,

Acciones reciprocas con otros medicamentos

— Antisépticos que liberan cloro (p. e]. cloramina), asi como tanino y agentes causticos
que modifican proteinas, no deben ser aplicados junto con colagenos.

— Pomadas y polvos, asi como preparados de silicona, pueden modificar los orificios
de laminas de colageno, colagenos polares o esponjas de colageno, por lo que tampoco
deben ser utilizados conjuntamente.
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2 .
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-6427-17-9
El Administrador Nacional de la Administracién' Nacional de Medicamentos,
Aliménto_s y Tecnologia Médica'(ANMA;r) certifica que de.acuerdo con lo
" solicitado por MANOHAY ARGENTINA S.A., se autoriza la inscripcién en el
Registro Nacional de Productores y Productqs de Tecnologia Médica (RPPTM), de

un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: MEMBRANA DE COLAGENO NATIVO.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17- 670 - APOSITO
ABSORBIBLE Y IANTIADH ERENTE.

" Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): COLLPROTECT® MEMBRANE.

Clase de Riesgo: IV. | | '

Indiéacién/es autorizada/s: Re‘ge'neraéjén de I'ci:s'.i.i.ejiddos en cirugias dentales.
Apoyo de la membfana de Schneider. | W,
Aumento o reconstruccion de la cresta alveolar.

Tratamiento de la fenestracién. | |

Tratamientb de las anomall’as del hueso alveolar (dé una é tres paredes ':
oseas).

Luego de la reseccion de apices dentarios, extirpacién de quistes o extraccion
de pieias dentarias.

Luego de la colocacién de implantes.



A

Modelo/s: BO-601520 15 x 20 mm. BO-602030 20 x 30 mm. BO-603040 30 x
40 mm.

Periodo de vida util: 5 afos.

Fuente biologica de materia prima: Origen dermis porcina.

Método de esterilizacién: Radiacién gamma.

Forma de presentacion: Por unidad.

Condicion de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del Fabricante: Bottis biomaterials GmbH.

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

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-2246-14,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

DISPOSICION No ) °0 0 12 JUN. 2018

Expediente N°: 1-47-3110-6427-17-9

Jr. ROBERTO L JEL7

Subadministrador Naclonal
ANMA.T



