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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
Namero: DI-2019-5058-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 21 de Junio de 2019

Referencia: 1-47-3110-6038-17-5

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6038-17-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion 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 evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado relne 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 corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

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 Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca 1.C.G.®, BIOTRANS®, AMERICAN SURGERY®,
CLOVER®, UPPER®, Imb® nombre descriptivo Membrana de Pericardio Porcino y nombre técnico
Materiales para Reconstruir Tejidos, Sélidos, de acuerdo con lo solicitado por AMERICAN SURGERY
S.A., con los Datos ldentificatorios 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-2019-49056373-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2049-10", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (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 Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Membrana de Pericardio Porcino
Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-153 Materiales para Reconstruir Tejidos, Sélidos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): 1.C.G.®, BIOTRANS®, AMERICAN SURGERY®, CLOVER®,
UPPER®, Imb®

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: regeneracion tisular en traumatologia, dermatologia, oftalmologia y:

En neurocirugia como parche de duramadre.

En ortopedia cuando se requiere proteccion del injerto y/o neoformacion de tejidos blandos/duros.
Para regeneracion tisular en lesiones de la piel (quemaduras, Ulceras, etc).

Como membrana antiadherente en tendones.

En regeneracion tisular en cirugia de mano, pie, rodilla, tibia, hombro y columna.

Modelo/s:

2079-000 MEMBRANA DELGADA 0,4 MM DE 1,5 X2 CM



2080-000 MEMBRANA DELGADA 0,4 MM DE 2 X 3CM
2081-000 MEMBRANA DELGADA 0,4 MM DE 3 X 3CM
2082-000 MEMBRANA DELGADA 0,4 MM DE 4 X 4 CM
2083-000 MEMBRANA DELGADA 0,4 MM DE 5 X 5CM
2084-000 MEMBRANA DELGADA 0,4 MM DE 7 X 4 CM
2085-000 MEMBRANA GRUESA 0,6 MM DE 15X 2 CM
2086-000 MEMBRANA GRUESA 0,6 MM DE 2 X 3CM
2087-000 MEMBRANA GRUESA 0,6 MM DE 3 X 3CM
2088-000 MEMBRANA GRUESA 0,6 MM DE 4 X 4 CM
2089-000 MEMBRANA GRUESA 0,6 MM DE 5 X 5 CM
2090-000 MEMBRANA GRUESA 0,6 MM DE 7 X 4 CM
2091-000 MEMBRANA MOLIDA EN GRANULOS 1,0 ML
2092-000 MEMBRANA MOLIDA EN GRANULOS 2,0 ML
2094-000 MEMBRANA MOLIDA EN GRANULOS 5,0 ML
Periodo de vida util: 3 afios

Forma de presentacion: estéril, por unidad

Meétodo de Esterilizacion: Radiacion Gamma

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fabricante:

American Surgery S.A

Lugar/es de elaboracion:

Bolafios 178/80/82, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina.

Expediente N° 1-47-3110-6038-17-5
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ANEXO lil.B

PROYECTO DE ROTULO
MEMBRANA DE PERICARDIO PORCINO

S IR R | ‘ AMERICAN SURGERY S.A.
MARCA COMERCIAL / Bolafios 178/80/82, Ciudad Auténomade Buenos Aires, Argentina.
BRAND Tel: (5411) 4671-3174

Director Técnico: Farm. AlejandroGiordanengo MN 11759
MEMBRANA DE PERICARDIO PORCINO / PORCINE PERICARDIUM MEMBRANE

MODELO XXX (el que corresponda) /
XXX MODEL (Whichever is applicable)

| REF| XXXX-XXX (La que coresponda/ Whichever is applicable)

Autorizado por la ANMAT PM-2049-10 / Authorized by the ANMAT PM-2049-10

| STERILE [ R | 1 ups ary (] aaza-mm
XXXX (14 % aaag-mm

ALMACENAMIENTO: Los productos deben almacenarse en el lugar habitual
destinado al aimacenaje de los implantes a un rango de temperatura
de (-5; 40)° C y humedad de (10; 80) %.
STORAGE: Products should be stored in the usual place for the storage of the
implants to a temperature range (-5, 40)° C and moisture (10; 80)%.

@ PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO

SINGLE-USE MEDICAL PRODUCT
VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
SOLD EXCLUSIVELY TO PROFESSIONALS AND HEALTH CARE FACILITIES

Ariel Cresce
Preside
American Surggry

IF-2019-49056373-APN-DNPM#ANMAT
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ANEXO IlIl.B

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
MEMBRANA DE PERICARDIO PORCINO.

Fabricado por AMERICAN SURGERY S.A., Bolafios 178/80/82, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, Argentina.

Tel: (5411) 4671-3174

Director Técnico: Farm. Alejandro Giordanengo MN 11759.

La marca, el modelo, el nimero de referencia, lote, fecha de fabricacion y fecha de
vencimiento son informados en el rétulo.

Autorizado por la ANMAT PM-2049-10

Estéril. Esterilizado por Radiacion Gamma.

Lea las instrucciones de uso.

Almacenamiento: Los productos deben almacenarse en el lugar habitual destinado al
almacenaje de los implantes a un rango de temperatura de (-5; 40) ° C y humedad de
(10; 80) %.

Producto médico de un sélo uso. No reutilizar. No reesterilizar.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

INSTRUCCIONES DE UTILIZACION:

Aseglurese de estar familiarizado con los usos pretendidos, indicaciones/
contraindicaciones, compatibilidad y manipulacién correcta del producto, que se
encuentran descriptos en estas Instrucciones de Uso.

GENERALIDADES

Biomaterial de origen porcino para uso terapéutico. Estos productos deben ser
utilizados por profesionales capacitados que conozcan las técnicas para la utilizacion
de cada uno de ellos.

IF-2019-49056373-APN-DNPM#ANMAT
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MODO DE USO

La membrana solo debe ser usada por profesionales entrenados y con conocimientos
en las técnicas de regeneracion tisular guiada. La membrana puede cortarse con
tijeras, asegurandose de hacerlo de manera aséptica. Para la aplicacion de la
membrana, rigen los principios de manipulacién aséptica y medicacién al paciente.
Pasos a seguir:

1. La membrana puede ser aplicada de forma directa o previa hidratacién con
solucion fisiolégica estéril por no menos de 15 minutos.

2. Aplicar la membrana sobre el defecto.

3. La membrana se puede fijar con material de sutura reabsorbible y una aguja no
cortante o con pernos o pines de fijacion

4. Se recomienda control postoperatorio. La técnica descripta debe ser llevada a
cabo solo en ambiente apropiado y con instrumental estéril.

INDICACIONES PREVISTAS (USO PREVISTO)

Estas membranas reabsorbibles de colageno, obtenidas del procesamiento del saco
pericardico de origen porcino, estan indicadas para la regeneracién tisular en
Traumatologia, Dermatologia, Oftalmologia y:

e En Neurocirugia como parche de Duramadre

e En Ortopedia cuando se requiere proteccién del injerto y/o neoformacién de
tejidos blandos/duros

o Para regeneracion tisular en lesiones de la piel (quemaduras, Ulceras, etc)

e Como membrana antiadherente entre tendones

e En regeneracion tisular en cirugia de mano, pie, rodilla, tibia, hombro y
columna.

Ariel Crescente
Presidente
American Surgery S A

IF-2019-49056373-APN-DNPM#ANMAT
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REACCIONES ADVERSAS

No se pueden descartar reacciones alérgicas o intolerancia al colageno en casos
excepcionales. Podrian producirse: recesion de la gingival, gingivorragia, inflamacion
de tejido blando, hipersensibilidad a las temperaturas, descamacién del epitelio
gingival en zona del colgajo, anquilosis o absorciéon de la raiz del diente tratado,
pérdida menor de altura crestal del hueso, infecciones, dolores o complicaciones
propias de cualquier intervencion quirdrgica.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

La exposicion de este producto durante la fase de cicatrizaciéon puede provocar una
absorcion acelerada. Este producto debe ser utilizado solamente para el uso previsto.
El mismo no esté destinado para pacientes con defectos quirtrgicos, implantoldgicos,
endodonticos o periodontales particularmente graves. El paciente debe ser advertido
por el facultativo de que debe volver a la consulta ante cualquier tipo de trastorno post-
operatorio, como ser dolores, infecciones u otros sintomas anormales. El paciente
debe ser advertido de las contraindicaciones, advertencias y precauciones. Debe
tenerse especial cuidado en pacientes con enfermedades graves (ej. diabetes mellitus,
hipertension no controlada, corticoterapia, tratamiento con antiagregantes y
anticoagulantes orales, autoinmunopatias, malignomas, etc. Como con cualquier
material extrafio al cuerpo, podrian agravarse infecciones previas. Las
INSTRUCCIONES DE UTILIZACION que se incluyen con el producto deben ser leidas
atentamente por el profesional y deben darse a conocer al paciente. IMPORTANTE:
No utilizar jamas un producto que haya sido usado previamente. NUNCA iniciar el
acto quirdrgico sin antes realizar una minuciosa planificacién preoperatoria ya que la
falta de planificacion puede ocasionar la mala seleccién del producto o un fallo
terapéutico. Estos productos deben ser manipulados respetando las mas estrictas
medidas de asepsia. No utilizar si el envase esta abierto o dafiado. No re esterilizar.
No usar después de la fecha de vencimiento. No se pueden descartar reacciones
alérgicas a la membrana de coldgeno en casos aislados. En casos excepcionales
pueden producirse sintomas de intolerancia y/o una reaccién inflamatoria del tejido.

CONTRAINDICACIONES

Contraindicado en aquellos individuos que presenten infeccién aguda o heridas
contaminadas en la cavidad bucal, enfermedades generales en las que no se puedan
realizar intervenciones estomatolégicas, maxilofaciales, implantolégicas, periodontales
u otras en la cavidad bucal; dado que como con cualquier material extrafio pueden
agravarse las infecciones existentes. Hipersensibilidad a proteinas porcinas.
Embarazo. Lactancia. No hay interacciones en la tomografia por resonancia
magnética nuclear, debido a la compogicién quimica de la membrana.

TECNICO

RICAN SURGERY SA

ANE
IF-2019-49056373-APN-DNPM#ANMAT
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Los pacientes DEBEN SER INFORMADOS DE ESTAS ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES.

COMBINACION CON OTROS PRODUCTOS MEDICOS

Este producto puede utilizarse en combinacién con materiales de aumento apropiados
(por ejemplo: material 6seo autégeno, materiales de sustitucion osea alogénicos,
xenbgenos o aloplasticos).

ESTERILIZACION

Esteéril. Esterilizado por Radiacién Gamma. La apertura del embalaje de estos
productos debe ser realizada en la sala del centro quirurgico, utilizando guantes
estériles, y por instrumentador capacitado. La integridad del embalaje debe ser
mantenida hasta el momento de la apertura por el personal circulante de la sala del
centro quirdrgico.

CONDICIONES DE TRANSPORTE Y ALMACENAJE

Estos productos deben almacenarse de manera que eviten temperaturas extremas y la
humedad. Debe tenerse cuidado al manipular dichos productos para no perjudicar la
integridad fisica de los mismos ni su esterilidad.

SERVICIO AL CONSUMIDOR

La Empresa pone a disposicion del usuario servicio de atencién a través de la linea
(5411) 4671-3174 o desde nuestro sitio web:

WWWw.americansurgerysa.com

SIMBOLOS:

[EstériL [r] PRODUCTO ESTERIL, METODO DE |LOT| LOTEN®
ESTERILIZACION POR RADIACION

i ATENCION, LEA LAS INSTRUCCIONES DE REF| REFERENCIA/ CODIGO/ CATALOGO N°

uso
X UNICO USO ””""’] FECHA DE FABRICACION
oty PROHIBIDA SU REESTERILIZACION 3 FECHA DE VENCIMIENTO
e -

IF-2019-49056373-APN-DNPM#ANMAT
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Adminsracidn Nocions ge Medicamenios,

“2019 - ANO DE LA EXPORTACION®.

Gobierno de Salud Presidencia de la Nacién

O l ' l l l O t ; Secretaria de @ Ministerio de Salud y Desarrolio Social

Alimentos v Teanologhas Mediuo

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-6038-17-5
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por AMERICAN SURGERY S.A.,
se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Membrana de Pericardio Porcino
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-153 Materiales para
Reconstruir Tejidos, Sélidos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): I1.C.G.®, BIOTRANS®, AMERICAN
SURGERY®, CLOVER®, UPPER®, Imb® i
Clase de Riesgo: IV
Indicacién/es autorizada/s: regeneracion tisular en traumatologia, dermatologia,
oftalmologia y:
En neurocirugia como parche de duramadre.
En ortopedia cuando se requiere proteccion del injerto y/o neoformacién de tejidos
blandos/duros.
Para regeneracién tisular en lesiones de la piel (quemaduras, Glceras, etc).

Como membrana antiadherente en tendones.

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - RepUblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrane 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzalez 1137, Eva Perén 2456,
San Martin 1909, Mendoza Coérdoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza

Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé



En regeneracién tisular en cirugia de mano, pie, rodilla, tibia, hombro y columna.
Modelo/s:

2079-000 MEMBRANA DELGADA 0,4 MM DE 1,5 X 2 CM
2080-000 MEMBRANA DELGADA 0,4 MM DE 2 X 3 CM
2081-000 MEMBRANA DELGADA 0,4 MM DE 3 X 3A CM
2082-000 MEMBRANA DELGADA 0,4 MM DE 4 X 4 CM
2083-000 MEMBRANA DELGADA 0,4 MM DE 5 X 5 CM
2084-000 MEMBRANA DELGADA 0,4 MM DE 7 X 4 CM
2085-000 MEMBRANA GRUESA 0,6 MM DE 1,5 X 2 CM
2086-000 MEMBRANA GRUESA 0,6 MM DE 2 X 3 CM
2087-000 MEMBRANA GRUESA 0,6 MM DE 3 X 3 CM
2088-000 MEMBRANA GRUESA 0,6 MM DE 4 X 4 CM
2089-000 MEMBRANA GRUESA 0,6 MM DE5X5CM
2090-000 MEMBRANA GRUESA 0,6 MM DE 7 X 4 CM
2091-000 MEMBRANA MOLIDA EN GRANULOS 1,0 ML
2092-000 MEMBRANA MOLIDA EN GRANULOS 2,0 ML
2094-000 MEMBRANA MOLIDA EN GRANULOS 5,0ML
Periodo de vida util: 3 afios

Forma de presentacion: estéril, por unidad

Método de Esterilizacion: Radiacién Gamma

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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Gobierno de Salud

Adriniseacicn Nociond Us Medicarsnios,

onmot7 Y

Almecos v Tecnologia Medico

Sedes y Delegaciones

Fabricante:
American Surgery S.A

Lugar/es de elaboracion:

“2019 - ANO DE LA EXPORTACION”,

Ministerio de Salud v Desarrollo Sogia!
Presidencia de la Nacién

Bolafios 178/80/82, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-2049-10,

con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién

autorizante.

1-47-3110-6038-17-5

S038 51 w201

Expediente N9

Tel. {+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 685/671, CABA Ay. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deley. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de CObispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Roque Gonzélez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendozs Cérdoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza

Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones

Prov. de Santa Fé
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