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Disposicion
Numero: DI-2018-4676-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 11 de Mayo de 2018

Referencia: 1-47-3110-3149-17-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3149-17-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO CELINA DE JULIETA KIRCZYK , solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Medica (RPPTM) de est:
Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon de productos médicos se encuentran contemplada
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamientc
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. C
consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que informe
que el producto estudiado retne 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 productc
cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion 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 1¢
de Diciembre de 2015.

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 d
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimerlxto‘s y Tecnologi
Médica (ANMAT) del producto médico marca MEMBRACEL ® nombre descriptivo Implaptes
reabsorbibles de colageno y nombre técnico Apbsitos Periodontales, de acuerdo con lo solicitado por Julieta
Kirczyk, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pic de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-16073385-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizadc
por la ANMAT PM-456-27, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién ¢ Inscripcion en el RPPTM con los dato
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 deTecnologit
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direcciéon de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Implantes reabsorbibles de colageno.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI: 15-806 Apdsitos Periodontales.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEMBRACEL ®

Clase de Riesgo: IV.

Indicacion/es autorizada/s: indicado para uso odontoldgico y méxilo-facial en tratamientos y cirugias. Estan
indicadas en exodoncias para favorecer la cicatrizacion en la colocacién de implantes y cirugia periodontal.

Origen biolégico de la materia prima: coldgeno bovino de origen Argentina.

Medicamento integrado al producto médico: Metronidazol o Clorhexidina.

Modelo/s:
Membracel ®-0
Membracel ®-0 con Digluconato de Cloherxidina

Membracel ®-0O con Metronidazol



Periodo de vida util: 3 (tres) afios. |

Condicién de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Forma de presentacion:

Membracel ®-0: doble sobre individual estéril de 3 cm x 3 cm.

Membracel ®-O con Digluconato de Cloherxidina: doble sobre individual estéril de 1,5 x 3 cm.
Membracel ®-0 con Metronidazol: doble sobre individual estéril de 1,5 x 3 cm.

Método de esterilizacion: RADIACION.

Nombre del fabricante: LABORATORIO CELINA DE JULIETA KIRCZYK

Lugar/es de elaboracion: Charraa 3124 (1437), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
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INSTRUCCIONES DE USO

' VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

MEMBRACEL®” PRODUCTO ESTERIL

Implantes reabsorbibles de coldgeno en membranas.
-Esterilizado por radiacion gamma. Atoxico

Indicacioén:

Para uso odontolégico y méxilo-facial

Presentaciones:

MEMBRACEL®-O Implante reabsorbible de coldgeno en membrana:
Doble sobre individual estéril de 3 x 3 cm. Esterilizado por radiacion gamma.

MEMBRACEL®-O Implante reabsorbible de coldgeno en membrana con Digluconato de
Clorhexidina: .
Doble sobre individual estéril de 1,5 x 3 cm. Esterilizado por radiacion gamma.

MEMBRACEL® -0 Implante reabsorbible de coldgeno en membrana con Metronidazol.
Doble sobre individual estéril de 1,5 x 3 cm. Esterilizado por radiacion gamma.

Instrucciones de uso

Las membranas deben ser sumergidas 1 segundo en solucion fisiologica de uso inyectable,
previo a su colocacion. '

Precauciones: NO EMPLEAR SI EL ENVASE ESTA DANADO.

Advertencias: MATERIAL PARA USAR UNA UNICA VEZ. Verificar fecha de vencimiento
sobre el producto.

La variacién de tonalidad no afecta la calidad del producto.
Contraindicaciones: No se conocen contraindicaciones
Almacenamiento, transporte y conservacion: a temperatura ambiente.
Vencimiento: es posiBle utilizar hasta 3 afios después de la fecha de esterilizacién, tal como se
indica en el rotulo del envase, en tanto su mantenimiento siga los procedimientos de
almacenamiento apropiados
Fabricante: =~ LABORATORIO CELINA de Julieta Kirczyk
CHARRUA 3124 (1437) CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES — ARGENTINA.
TEL./FAX: (54 11) 4918-4932 mail: mail@membracel.com.ar

www.membracel.com.ar

PIRECTOR TECNICO: FARM. CELIA MOHADEB M. N.: 894
AUTORIZADO POR LA ANMAT. PM: 456-2
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MEMBRACEL®

PROYECTO DE ROTULOS SEGUN ANEXO [I1.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

' ‘"“ Areons MEMBRACEL®-O
o Membrana de Colageno

. ~Implante reabsorbible. .
- VENTA E_)(Cl.pSlVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANTTARIAS *

0 A O DAD D D

‘| Coldgeno nativo bovino -~ - .

Conservacién: A températura ambiente. .

Previa utilizacién sumerglr 17 en solucién fisiotgica estéril. -

ESTERILIZADO K POR RADIACTON GAMMA, MATERIAL PARA USAR UNA UNICA VEZ. ATONICO. .

I.aboratorlo Celina cé ). Kirezyk. ';;;‘
e P

. Autorizado porfa AN.M.A.T. PM 456-2 Esterfiizado *
Dlrector Técnico: Farm. Celia Mohadéb -M.N,: B948 - NOV. 2016

Charma 3124 [cmnzn C.A.B.A- Republia -Argentina i

Tel./Fax; 54-11:4918-4932 - . o301
NOV.. 2019 .

€OM.ar » Www.mer comar - |  NOV. <013

Ind. Argentina

MEMBRACEL®-O

Membrana de Colageno con Clorhexidirla
Implante reabsorbible-
" . VENTA EXCLUSIVA-A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
1,5x3cm

NanizL
DE TONALIDAD N o DEL PRODUCTO

Conservacién: A temperatura ambiente
Previa utilizacién sumergir 1 en solucién fisiolégica estéril.
ESTERILIZADO POR RAIACION GANMA. MATERIAL PARA USAR' UNA GNICA VEZ. mﬁnco

E‘ ubormrio Celtna de ). Kirczyk el
Autodzado por Ia A N.M.AT. PM 456-2 Esteriaade
| shadéb M.N.: 8948 . JUNIO 2017
Charrua 3l24 [C1437AZF] CABA- Republlca Arqermna
. : | vencamieno
JUNIO 2020

[T Argentna: MEMBRACEL®'(VJ

Membrana de -Coldgeno con Metromdazol
... .. Implante reabsorbible - .
: VENTA. EXCuJSIVA A PROFESIONALES € INSTTTUCIONES SAN!TARIAS .
| ESTERIL Env. Individual 1,5 x 3 ¢cm
LA VARIACION DE TONALIDAD ’VO AFECTA LA CALIDIID DEL PRODUCTO

- {Colégenc native bovine
. | Conservadén: A temperstura ambiente.
Previa utilizacién sumengir 1* en solucién fislolégica estérll.
ESTERILZADO POR RADIACION GAMMA; MATERIAL PARA USAR UNA UNICA VEZ, ATEXICO.

E Laboratorio Celina de) Kln:zyk | R ';';‘8'

AulorlzadoporlaANMAT PM4562 . ) ) * Eswitlizado
48 ABRIL 2017

Nendmierto
. ABRIL 2020. .

$7GRIO CELINA CELI MIGA
/ FKRMACEUTICAy BIOQU!
ITULAR &.mecrom TEC

Laboratorio Celina
Elaborador de Productos Biomédicos Charrual§132181189Z2PRE A FN-RBMi¢ AN LATha

Tel./Fax: 54-11-4918-4932

mail@membracel.com.ar - www.membracel.com.ar
r\s’xginq 2 de 2
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"2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”.

&

Ministerio de Salud
Secretaria de Regulacioén,
y Gestion Sanitaria
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-3149-17-1
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por LABORATORIO CELINA DE
JULIETA KIRCZYK, 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: Implantes reabsorbibles de colageno.
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI: 15-806 Apésitos
Periodontales.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEMBRACEL ®
Clase de Riesgo: IV.
Indicacion/es autorizada/s: indicado para uso odontolégico y maxilo-facial en
~tratamientos y cirugias. Estan indicadas en exodoncias para favorecer la
cicatrization en la colocacion de implantes y cirugia periodontal.
Origen bioldgico de la materia prima: coldgeno bovino de origen Argentina.
Medicamento integrado al producto médico: Metronidazol o Clorhexidina.
Modelo/s:
Membracel ®-0

Membracel ®-0 con Digluconato de Cloherxidina
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Membracel ®-0 con Metronidazol

Periodo de vida util: 3 (tres) afios.

Condicién de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacién:

Membracel ®-0: doble sobre individual estéril de 3 cm x 3 cm.

Membracel ®-0 con Digluconato de Cloherxidina: doble sobre individual estéril
de 1,5 x 3 cm.

Membracel ®-0 con Metronidazol: doble sobre individual estéril de 1,5 x 3 cm.
Método de esterilizacién: RADIACION.

Nombre del fabricante: LABORATORIO CELINA DE JULIETA KIRCZYK

Lugar/es de elaboracién: Charria 3124 (1437), Ciudad Auténoma de Buenos

Aires, Argentina.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-456-2
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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