Republica Argentina - Pder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Numero: DI-201 8-4902-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 15 de Mayo de 2018

Referencia: 1-47-3110-7541-16-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7541-16-6 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIOTECNOLOGIAS S.R.L., 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 comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas
por l_a Ley ‘16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

_Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el Qro.ducto 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 soli‘citud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 1D 2
de Diciembre de 2015. P R SRR

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Naciona'l de Productpres y Productos d’e
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Ahmeptqs y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca OstiumMAX f)oyer “nombrg .deSCI‘lptIVO Membrana
Reabsorbible de colageno y nombre técnico Materiales para reconstituir tejidos, Sczhc'ios, de acuerdo con !0 |
solicitado por BIOT ECNOLOGIAS S.R.L., 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-2018-20037707-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos € instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyendg “Au_torizado
por la ANMAT PM-2158-3”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién 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 Disposicién, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Membrana Reabsorbible de colageno.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-153 Materiales para reconstituir tejidos, Sélidos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): OstiumMAX Cover.
Clase de Riesgo: IV.

Indicacién/es autorizada/s: en implantologia, para la cobertura de la antrostomia y para la proteccion de
injertos efectuados en defectos de dos paredes y periodoncia, para proteccién de injertos en defectos
infradseos cuando la sutura de los bordes presenta riesgo de exposicidn. Proporciona estabilizacion en la
zona del injerto y una proteccion duradera  contra agentes externos. En la elevacion de seno con acceso
lateral, 'la membrana estd indicada para cubrir la antrostomia y proteger la membrana del seno de riesgo de
laceracién a causa de la presién del injerto. También se puede utilizar para proteger la regeneracion

perimplantaria y de los injertos periodontales.
Modelo/s: OstiumMAX Cover.

Periodo de vida util: 24 meses.

Forma de presentacién: envase monodosis conteniendo una unidad en las siguientes medidas: 10 x 15 mm
) :



15 x 20 mm y 20 x 30 mm.

Meétodo de esteriliiacién: RADIACION.

Materia prima de origen: Porcino.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesiohales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Biotecnologias S.R.L.

Lugar/es de elaboracion: Av. Eva Peron 1452, Lote 80, Parque Industrial Metropolitano de la Ciudad de
Pérez, Rosario, Provincia de Santa Fe.
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ROTULO

Fabricado por: BIOTECNOLOGIAS S.R.L.
Av. Eva Peron 1452, lote 80
Parque Industrial Metropolitano de la Ciudad de Pérez,

Provincia de Santa Fe, Argentina.

OstiumMAX Cover .
MEMBRANA REABSORBIBLE DE COLAGENO

Envase conteniendo una unidad de 10 x 15 mm
Envase conteniendo una unidad de 15 x 20 mm
Envase conteniendo una unidad de 20 x 30 mm-

N° de lote:

Vencimiento:

Lea las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

Material para utilizar por unica vez, atéxico', estéril.

Material para utilizar en su totalidad y en un Unico recepfdr.

No utilizar si el envase no esta integro. |

Utilizar antes de la fecha de vencimiento.

Almacenar en un lugar seco a temperatura ambiente

Esterilizado por Radiacién Gamma.

Direccion Técnica: Farmacéutica Natacha Lattini, Matricuta Provincial 3838
Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por ANMAT PM 2158-3°

D.T. BIOTECNOLOGIAS SRL

B L] « ' : Farm. Natacha Lattini
AITECHOLOGIAS S.R.L. Mat. 3838
Judith Benzaquen
SOCIA GERENTE

IF-2018-20037707-APN-DNPM#ANMAT
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NSTRUCCIONES DE USO

INSTRUCCIONES DE Vol
© OstiumMAX Cover -
MEMBRANA REABSORBIBLE DE COLAGENO

Fabricado por: BIOTECNOLOGIAS SR.L.
Av. Eva Peron 1452, lote 80 v
Parque Industrial de la Ciudad de Pérez,
Provincia de Santa Fe, Argentina.

Presentaciones:

Envase conteniendo una unidad de 10 x 15 mm
Envase conteniendo una unidad de 15 x 20 mm
Envase conteniendo una unidad de 20 x 30 mm

Composicion:

OstiumMAX Cover es una membrana de colageno irradiada de origen porcino. La
matriz proteica altamente purificada se elabora a partir de colageno porcino natural
mediante un proceso de purificacion de varias etapas que cumple estrictamente las
normas de seguridad. :

Propiedades/ Efectos:

EL PRODUCTO SE PROPORCIONA ESTERIL NO VOLVER A ESTERILIZAR.
ATOXICO _

OstiumMAX Cover es un tejido blando (colageno de origen porcino), esterilizado que
desempefia una funcion de barrera adecuada de larga duracion. Gracias a un proceso
de fabricacion exclusivo, se conservan las propiedades superiores del colageno
porcino nativo sin alterar las caracteristicas de este tejido natural. Su uso favorece y
acelera la regeneracion 6sea ya que evita la invasion de tejido blando.

OstiumMAX Cover es totalmente reabsorbible de manera que no se necesitan cirugias
complementarias.

Instrucciones de uso:
Para el uso de OstiumMAX Cover deben seguirse los principios generales de
manipulacién estéril y medicacion del paciente.

— En caso necesario, se expone quirargicamente el defecto 0seo y se practican
los procedimientos quirdrgicos habituales (curetaje, etc).

—  El defecto se reliena con un material espaciador, como hueso autégeno o un
sustituto 6seo (OstiumMAX) siempre que sea posible.

— La membrana se recorta con tijeras hasta el tamafio necesario. Puede ser de
utilidad emplear una plantilla. La membrana debe superponerse del defecto al
menos 2 mm para permitir un contacto 6seo completo y para impedir el
crecimiento de tejido conjuntivo a los lados del material.

— Hidratar con solucién fisiologica estéril, 30 minutos aproximadamente.

— La membrana se aplica sobre el defecto y se mantiene en posicién ejerciendo
una presion moderada. El tiempo necesario para la aplicacién de presion
dependeré del grado de hemorragia. '

- La penetracién completa en la membrana de sangre y exudados permite la
adaptacién y adhesién perfectas de la membrana al defecto y facilita la
formacion de un coagulo sanguineo bajo la membrana.

-~ La fijacion de la membrana es posible gracias a su elevada resistencia a la
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tension. La fijacion puede estar indicada para evitar e} .des’p‘lazamlento de la
membrana debido a cargas de cizallamiento o a movilizacion. _
Si es posible, el colgajo de tejido blando se sutura sobre la membrana de forma
segura y sin tension (p. ej., suturas unicas y sutura de colchopero profgnda).
En general, si es posible la herida debe cerrarse por completo para evitar una

* posible absorcion acelerada de la membrana expuesta.

instrucciones especiales para el uso en periodontologia: ' -

- Se recomienda que antes de la intervencion quirirgica se realice una fase de h|g|§ape
que incluira la provision de instrucciones adecuadas al pac1_er_1te, dado que un requisito
basico para el éxito del tratamiento es el contro! de las infecciones bact_enanas como
una higiene bucal meticulosa. Una fase de mantenimiento postoperatorio puede
garantizar a largo plazo un tratamiento satisfactorio.

~ Para evitar la formacion de epitelio de unién largo, OstiumMAX Cover debe
adaptarse firmemente al diente (en caso necesario, con fijacion adicional mediante
material de sutura). :

Limitaciones de uso / Precauciones

Contraindicaciones:

OstiumMAX Cover esté contraindicada en: _
- pacientes que sufren infecciones agudas en la cavidad oral.
— pacientes con alergia conocida al colageno. ’

Precauciones:

Material para utilizar por unica vez.

Material para utilizar en su totalidad y en un Unico receptor.
Queda prohibida su reutilizacion.

No utilizar si el envase no esta integro.

Estéril, queda prohibida su re esterilizacion.

Lea las instrucciones antes de utilizar el producto.

OstiumMAX Cover solo debe ser utilizado por profesionales autorizados con formacién
en este campo como odontélogos y cirujanos.

OstiumMAX Cover debe utilizarse con especial precaucion en pacientes con:
e infeccion aguda o crénica en el sitio quirargico
¢ enfermedades metabdlicas no controladas como diabetes, osteomalacia,
nefropatia o hepatopatia graves, trastorno tiroideo.
enfermedades auto inmunitarias
radioterapia
corticoterapia prolongada
consumo elevado de tabaco o alcohol
desnutricién -
sospecha de sensibilidad a cuerpos extrarios o alergias. (deben hacerse
estudios para determinar que material implantar)
e estado psicologico que impida el tratamiento
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Debido a la adhesion al tejido 6seoyala elasticidad de OstiumMAX Cover, s€ @ |
recomienda utilizar material de aumento ¢seo para crear y mantener espacio paraga,
regeneracion osea. 7
En caso de exposicion de la membrana (p. &}, dehiscencia tisular) durante la fase deN
cicatrizacion puede acelerarse el tiempo de reabsorcion.

‘Embarazo/ lactancia:

No se dispone de datos sobre el uso del producto durante el embarazo o la lactancia.
Por motivos de seguridad: Las mujeres embarazadas o lactantes no deben recibir
tratamiento con OstiumMAX Cover.

Efectos secundarios: : :
NO DEBERIAN PRODUCIRSE ACCIDENTES O EFECTOS ADVERSOS SI SE

SIGUEN LAS INSTRUCCIONES Y PRECAUCIONES DESCRIPTAS.
ANTERIORMENTE. '

Dentro de algunos de los efectos indeseados pueden incluirse:
« infeccion
» dolor persistente
. fracaso de la integracion tisular

ALMACENAR EN UN LUGAR SECO A TEMPERATURA AMBIENTE

No utilizar luego de la fecha de vencimiento que figura en el envase.
Esterilizado por: Radiacion gamma.
Director técnico: Farmacéutica, Natacha V. Lattini, Mat. 3838.

Condicion de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por ANMAT PM — 2158-3

Revision 1.
U . D.T. BIOTECNOLOGIAS SRL
BIOTECMCOLOGIAS S.R.L. Farm. Natacha Lattini
Judith Benzagquen Mat. 3838

SOCIA GERENTE
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“2018-ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”

Ministerio de Salud

Secretaria de Regulacién

y Gestion Sanitaria
ANMAT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-7541-16-6

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por BIOTECNOLOGIAS S.R.L.
se autoriza la inscripcion en el Registro Naciopal de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Membrana Reabsorbible de coldgeno.

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-153 Materiales para
reconstituir tejidos, Sélidos.

Marca(s) de {los) producto(s) médico(s): OstiumMAX Cover.

Clase de Riesgo: 1V.

Indicacidon/es autorizada/s: en implantologia, para la cobertura de la antrostomia
y para la proteccion de injertos efectuados en defectos de dos paredes y
periodoncia, para proteccién de injertos en defectos infradseos cuando la sutura
de los bordes presenta riesgo de exposicién. Proporciona estabilizacién en |z
zona del injerto y una proteccién duradera contra agentes externos. En la
elevacidon de seno con acceso lateral, la membrana estd indicada para cubrir la

antrostomia y proteger la membrana del seno de riesgo de laceracion a causa de
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la presién del injerto. También se puede utilizar para proteger la regeneracion
perimplantaria y de los injertos periodontales.

Modelo/s: OstiumMAX Cover.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de presentacién: envase monodosis conteniendo una unidad en las
siguientes medidas: 10 x 15 mm, 15 x 20 mm y 20 x 30 mm.

| _codo de esterilizacién: RADIACION.

Materia prima de origen: Porcino.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Biotecnologias S.R.L.

Lugar/es de elaboracién: Av. Eva Perdn 1452, Lote 80, Parque Industrial
Metropolitano de la Ciudad de Pérez, Rosario, Provincia de Santa Fe,

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-2158-3,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-7541-16-6
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