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Disposicién

Numero: DI-2018-3013-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 27 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3110-4015-17-2

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4015-17-2 del Registro de esta Administracién Nacional de -
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones INBIOMED S.A., 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 Direccion Nacional de Productos Médicos, 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 inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actia 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 TECNOLOG{A 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, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca NG BONE, NG ELEMENT, INBIOMED, TISSM,
TISSUM MEDICAL, SUS-MEM nombre descriptivo Membrana Reabsorbible de Coligeno de origen
porcino y nombre técnico Materiales para Reconstruir Tejidos, de acuerdo con lo solicitado por
INBIOMED 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 en
documento N° IF-2018-08278888-APN-DNPM#ANMAT.

ART{CULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2312-3”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cinco (5) aiios, 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 Disposicién, 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 REABSORBIBLE DE COLAGENO DE ORIGEN PORCINO

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-875 MATERIALES PARA RECONSTRUIR
TEJIDOS |

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NG BONE, NG ELEMENT, INBIOMED, TISSUM, TISSUM
MEDICAL, SUS-MEM

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: aplicacion en cirugia estomatolégica, maxilar, facial e implantologia.
En periodoncia, cirugia oral y endodoncia, para fomentar la regeneracion de tejidos periodontales.
Uso en regeneracion tisular en traumatologia, dermatologia y oftalmologia.

Indicada para la regeneracion guida de tejidos y huesos inmediata o diferida.

En defectos quirirgicos éseos y paredes éseas, en el marco de una elevacién del seno maxilar o para
reforzar la mucosa sinusal.

En un aumento de apéfisis alveolar. En el marco de una reconstruccion de la apéfisis alveolar con el objeto
de facilitar la fijacion de una protesis dental.

En defectos dseos periodonticos, dehiscencia tisular. Después de apicectomias, cistectomias, extracciéon de



dientes retenidos y reseccion de otros defectos 6seos.

Después de la extraccion de un diente.

En el marco de un aumento inmediato o diferido en alveolos dentales ubicados en torno a implantes.
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.

Como membrana antiadherente entre tendones. En regeneracion tisular en cirugia de mano, pie, rodilla,
tibia, hombro.

Modelo/s:
1MEML 1.5x2
2MEML 2x3
3MEML 3x3
4MEM L 4x4
"SMEML 5x5
6 MEM L 6x6
7MEML 7x4
8§ MEM L 7x5
9MEMH 1
10MEMH 2
11MEMHS5
12MEMH 10
13MEM H 30
Periodo de vida util: 3 afios
Método de Esterilizacion: Radiacién Gamma
Forma de presentacion: por unidad, estéril
Origen de la materia prima: colageno pericardio porcino
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fabricante:

INBIOMED S.A.



Lugar/es de elaboraci6n:

Félix Paz 1866, B° Ameghino Norte, Ciudad de Cérdoba, Cérdoba, Argentina
Expediente N° 1-47-3110-4015-17-2
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Aplicacién en cirugia estomatolégica, maxilary facial, en implantologia.
En periodoncia, en cirugia oral y endodoncia, para fomentar la regeneracion de tejidos periodontales. Uso §
regeneracidn tisular en Traumatologia, Dermatologia y Oftaimologia.

material se0 autégeno, m&B«WMMMMOaWM)wle
para la regeneracién guiada de tejidos y huesos inmediata o diferida.

En defectos quiringicos 6seos y de paredes éseas en el marco de una elevacién del suelo del seno maxilar
(Sinus-ift) o para reforzar la mucosa sinusal (membrana de Schneider), )
En ef marco de un aumento de la apdfisis alveolar, En el marco de un reconstruccién de la apéfisis alveolar
con el objeto de facilitar Ia fijacién de una prétesis dental.

En ol marco del tratamiento de un defecto de fenestracién.

En defectos Sseos periodénticos (defectos de uno a tres lados del dients, defectos de furcacién de las clases |,
n).

En defectos de dehiscencia tisular.

Después de apicectomias, cistectomias, extraccién de dientes retenidas y reseccion de otros defectos éseos.
En o junto a los alvéolos después de la extraccién de un diente.

En el marco de un aumento inmediato o diferido en aivéolos dentales ubicados en tormo a implantes.

€n Neurocirugfa como parche de Duramadre.

En Ortopedia cuando se requiere proteccién del injerto y/o neoformacién de tejidos blandos/duros. Para
regeneracién tisular en lesiones de Ia piel (quemaduras, Glceras, etc).

Como membrama antiadherente entre tendones. En regeneracién tisular en cirugia de mano, pie, rodilla,
tibia, hambro.

MODO DE USO

+ Puede ser aplicada de forma directa o previa hidratacién con solucién fisiolégica estéril o sangre del
paciente, por no menos de 15 minutos.

«, Aplicar la membrana sobre el defecto.

+ Se puede fijar con material de sutura reabsorbible y una agujs no cortante o con pernos o pines de
fijacién

+ Odontologfa: Para cerrar la herida, suturar el colgajo del mucoperiostio sobre la membrana de-
forma estanca y sin tensario. De ser posible, cerrar la herida complétamente cubriendo la membrana
con el coigajo del mucoperiostio, el odontélogo recomendard las medidas de higiene bucal pertinentes
» Se recomienda control postoperatorio.

« La técnica descripta debe ser llevada a cabo solo en ambiente apropiado y con instrumental estéril.

CONTRAINDICACIONES:

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

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
+ La exposicién de este producto durante la fase de cicatrizacién puede provocar una absorcién
acelerada.

+ Este producto debe ser utilizado solamente para el uso previsto.

+ Ei mismo no esté destinado para pacientes con defactos quirGrgicos, implantolégicos, endodénticos

o periodontales particularmente graves.

« El pqclonto debe ser advertido por el facultativo de que debe volver a ls 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, hipertensién no

controlada, corticoterapia, tratsmiento con antiagregantes y anticoagulantes orales,

autoinmunopatias, malignomas, etc.

+ Como con cualquier material extraio al cuerpo, podrian agravarse infecciones previas. Las
IF-2018-08278888-APN-DNPM#¥ANMAT
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- PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

INSTRUCCIONES DE UTILIZACION que se incluyen con el producto deben ser leidas atentamentf g4
odontdlogo y deben darse a conocer al paciente.
+ En casos excepcionales pueden producirse slntomas de intolerancia y/o una reaccién inflaik; R
del tejido.

*« No se pueden descartar reacciones olérglas a la membrana de coligeno en casos aislados.

ADVERTENCIAS GENERALES:

Biomaterial de oﬂgen animal para uso terapéutico.
Almacenar en lugar seco y fresco protegids contra la luz solar directa.
NO aimacenar junto con materiales quimicos ni medicamentos.
NO utilizar si of envase esté abierto o dafiado.
 Prohibida su re esterilizacién. Abrir con técnica aséptica.
Material para utilizar en su totalidad y en un solo receptor.
Mantener fuera del alcance de los nifios.
PRODUCTO ATOXICO Y APIROGENICO.
ESTERILIZADO POR RADIACION GAMMA.
Finalizada su vida Gtil descarte este producto medico siguiendo la legislacién municipal, estatal
y/o federal aplicable.

IMPORTANTE:

* No utilizar jamis un producto que haya sido usado previamente.

* NUNCA iniciar el acto quirdirngico sin antes realizar una minuciosa planificacién preoperatoria ya que
la faita de planificacién puede ocasionar la mala seleccién de! producto o un fallo terapéutico.

* Estos productos deben ser manipulados respetando las més estrictas medidas de asepsia.

REACCIONES ADVERSAS: No se han descrito. El procesamiento del tejido garantiza s eliminacién de las
proteinas y otro tipo de antigenos. No obstante y segun la sensibilidad’ db cada paciante, no se podtén
excluir reacciones alérgicas de manera absoluts.

4
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por:
InBiomed SiA.
Direccién completa: Félix Paz 1866 ~ Bo. Ameghino Norte ~ Ciudad de Cérdoba — Cérdoba, Argentina.
Teléfono: 0351-466-0454

Fax: 0351-466-0454

‘E-mail: info@inbiomedsa:com:ar

Nombre genérico: MEMBRANA REABSORBIBLE DE COLAGENO DE ORIGEN PORCINO

Marca: X0000000¢

Modelo:
Artiwlo . |cédigo
X000 300

Némero de Lote: x00
Fecha de vencimiento: xx/000

Estéril - Radiacién Gama

Producto uﬁdhodcunsolouso

Frégil

Consultar instrucciones de uso

Condiciones de transporte, almacenamiento y operacion: conservar en ambiente fresco, seco y al abrigo de ls luz
solar directa

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES ¢ INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Or. Domingo Murature, Farmacéutico ~ MP 7191
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-2312-3 '
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:

InBiomed S.A.

Direccién completa: Félix Paz 1866 - Bo. Ameghino Norte = Ciudad de Cérdoba = Cérdoba, Argentina.
Teléfono: 0351-466-0454

Fax: 0351-466-0454

E-mail: inffo@inbiomedsa.com.ar

Nombre ‘m MEMBRANA REABSORBIBLE DE COLAGENO DE ORIGEN PORCINO

Marca: JO0OENX
Modelo:

Afadlo - Tcodigp
Xxexx 00K

Estéril — Radiacién Gams

7y
Producto médico de un solo uso

Frégil

Consultar Instrucciones de uso

Condiciones de transporte, almacenamiento y operacién: conservar en ambiente fresco, seco y al abrigo
de la luz solar directa

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Dr. Domingo Murature, Farmacéutico - MP 7191
Autorizado por la AN.MA.T. PM-2312-3

COMPOSICION / PRINCIPIO ACTIVO: Colégeno de Origen Porcino 100%

CARACTERISTICAS

Su estructura esté constituide por densas hebras de colégenc_entrecruzadas que generan una red
tridimensional de elevada consistencia y resistencia que ofrece al cirujano espscialista las siguientes
propiedades:

Material Estéril, Abiética y Biocompatible

Maleable y de ficil adaptacién al sitio de implante.

Permite suturar a los tejidos colindantes ) )

Muy buena accién de barrera ¢ interfaz, entre membrana/injerto y membrana/periostio.
Reabsorcién controlada que protege el injerto colocado an el sitio de implante.

Oclusiva: no permite la migracion de células a través de la misma.

Contiene y estabiliza al coagulo de sangre, dentro del sitio de implante.

Ejerce la funcién de barrera durante el periodo critico de cicatrizacién.

. L] * LN J * . .

INDICACIONES CLINICAS
IF-2018-08278888-APN-DNPM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Namero: 1F-2018-082788838-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viemes 23 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-3110-4015-17-2
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%2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-4015-17-2
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médicé
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por INBIOMED S.A., se
autoriza 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 descriptivo: MEMBRANA REABSORBIBLE DE COLAGENO DE ORIGEN
PORCINO )
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-875 MATERIALES PARA
RECONS'fRUIR TEJIDOS
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NG BONE, NG ELEMENT, INBIOMED;
TISSUM, TISSUM MEDICAL, SUS-MEM
Clase de Riesgo: IV
Indicacién/es autorizada/s: aplicacién en cirugia estomatoldgica, maxilar, facial e
implantologia.
En periodoncié, cirugia oral y endodoncia, para fomentar la regeneracién de
tejidos periodontales.
Uso en regeneracion tisular en traumatologia, dermatologia y oftalmologia.

Indicada para la regeneracion guida de tejidos y huesos inmediata o diferida.

1



En defectos quirlrgicos dseos y paredes Oseas, en el marco de una elevacién del
seno maxilar o para reforzar la mucosa sinusal.
En un aumento de apdfisis alveolar. En el marco de una reconstruccién de la
- apdfisis alveolar con el objeto de facilitar la fijacién de una prétesis dental.
En defectos 6seos perioddnticos, dehiscencia tisular. Después de apicectomias,
cistectomias, extraccion de dientes retenidos y resecciéon de otros defectos
6seos.
Después de la extracciéon de un diente.
En el marco de un aumento inmediato o diferido en alveolos dentales ubicados
- en torno a implantes.
En neurocirugia como parche de duramadre.
En ortopedia cuando se requiere proteccion del injerto y/o neoformacién de
tejidos blandos/duros.
Para regeneracion tisular en lesiones de la piel.
€Como membrana antiadherente entre tendones. En regeneracion tisular en
. cirugia de mano, pie, rodilla, tibia, hombro.
Modelo/s:
i MEM L i.5x2
2MEML 2x3
3MEML 3x3
4 MEML 4x4
_5MEML 5x5
6 MEML 6x6
7MEML 7x4
8 MEML 7x5

4



*2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMA.T

9MEMH 1

10MEMH 2

1MMEMHS

12 MEMH 10

1I3MEMH 30

Periodo de vida util: 3 afios

Método de Esterilizacion: Radiacion Gamma

Forma de presentacion: por unidad, estéril

Origen de la materia prima: colageno pericardio porcino
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fabricante:

INBIOMED S.A.

Lugar/es de elaboracién:

Félix Paz 1866, B® Ameghino Norte, Ciudad de Cérdoba, Cérdoba, Argentina

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM- 2312-3
con una vigencia de cinco (5) afos a partir de la fecha de la Disposicién.
autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-4015-17-2

Disposicion N° 3 O 1 3

27 MAR. 2018 ~ Dr ROBERTO LEDE

ANMAT. * )



