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Ministerio de Sabud ‘
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT '
|
BueNos AIRES, 0 7 OCT 20% |
VISTO el Expediente NO 1-47-3110-3567-15-1 Registrolde esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologl'a‘ Médica
(ANMAT), y |

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CIRUGIA DE AVANZADA S.R.L.
solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de uni nuevo

producte médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos

|
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nlacional

por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias

Que consta la evaluacidén técnica producida por la Direccion Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los

requisitos tecnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el gontrol

_de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

P | |
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1480/92 y el Decreto N® 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y 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, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) de! producto médico

marca MATRIDERM®, nombre descriptivo Matriz de coldgeno y elastina para

regeneracién dérmica y nombre técnico Injertos de piel, biolégicos, de acuerdo

con lo solicitado por CIRUGIA DE AVANZADA S.R.L.,, con los

Datos

Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexc en el Certificado de

Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién y que
parte inte:_'.]rante| de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s

instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 184 a 188 respectivamente.

«
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Secretaria de Politicas,
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}
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

‘ Ministerio de Salud

. leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2030-30, con exclusién de toda otra
I leyenda no contemplada en la normativa vigente. ]
ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionadolen el

Articulo 19 sera por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

| ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Na;ional de Product?res Y

‘ Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento del' Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de

‘ uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestion de Informacion Técnical a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N°© 1-47-3110-3567-15-1

DISPOSICION No

11055

| ec

C| Br. ROBERTH (AR

Subadministragor Naciozal
ANMOAT.
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Proyecto de rétulos del Producto Medico
Segun Anexo II.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004) — ! 1 O

= matriderm” 070cT 20%

Matriz de colagenc y elastina para regeneracion dérmica

Modelo (*)

Fabricante: MedSkin Solutions Dr. Suwelack AG

Direccion: Josef Suwelack Strasse, 48727 Billlerbeck, Alemania.
Importador: Cirugia de Avanzada S.R.L.

Direccion: Av. H. Irigoyen 4230, PB A (CABA), Argentina.

Lote:
Fecha de fabricacién:
Fecha de Vencimiento:

Estéril — Esterilizado por radiacion gamma

El material no debe de emplearse para nada més que para lo que esta indicado.
Almacenamiento, conservacion, maniputacién y transporte: debers ser almacenado en local
limpic ¥ seco, a temperaturas menores a 25 °C.

Verifique las Instrucciones de uso con el folleto adjunto.
Director Técnico: Farm. Ménica Roberto MN 13305
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 2030-30

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Contenido: 1 unidad en bolsa en caja de cartulina

Leyenda de los simbolos utilizados I

NUMERO DE LOTE

o o
NUMERO DE PEDIDO CE | CERTIFICADO COMUNIDAD EURIPEA
0482
FABRICANTE, DIRECCION = | CONSERVAR A TEMPERATURAS
sl ,i’ MENORES A 25°
g FECHA DE VENCIMIENTO g = | MANTENER EN LUGAR SECO
ESTERIL ESTERILIZADO POR NO REUTILIZAR
STERLE[R] | RADIAGION GAMMA ®
® NO UTILIZAR SI EL EMBALAJE NO RE-ESTERILIZAR
ESTA DANADO

Nota; rotulo valido para los modelos {*):
83500-200 - 210 x 287 x 1 mm - 1/caja
83400-200 — 210 x 287 x 2 mm - 1/caja
83403-200 — 105 x 148 x 1 mm — 1/caja
83401-200 — 105 x 148 x 2 mm - t/caja
83404-200 — 52 x 74 x1 mm - t/caja

,

- !

MedSkin Solutions Dr. Suwelack AG ™M
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Sumario de Informaciones bésicas de las instrucciones de uso
segin Anexo lil.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

& matriderm” M 205]

Matriz de colageno y de elastina para la regeneracion dérmica.

Fabricante: MedSkin Solutions Dr. Suwelack AG

Direccién: Josef Suwelack Strasse, 48727 Billlerbeck, Alemania.
importador: Cirugia de Avanzada S.R.L.

Direccién: Av. H. Yrigoyen 4230, PB A (CABA), Argentina.

1. Descripcién
MatriDerm™ es una matriz tridimensional compuesta de fibras de colageno de estructura nativa con
elastina para promover ia regeneracién démica.
Los distintos colagenos dérmicos (tipos 1, lil y V) que componen la matriz se extraen de la dermis
bovina. La elastina se obtiene por hidrélisis del ligamento nucal bovino.

MatriDerm™ sirve como soporte durante ia reconstruccidn de la dermis y modula la formacién de
tejido cicatrictal. Ademas MatriDerm ™ posee unas propiedades demostaticas extraordinarias
reduciendo asi el riesgo de formacién de un hematoma debajo del injerto de piel parcial o bien entre
la matriz y el lecho de la herida. Ademas, MatriDerm ™ favorece una cicatrizacion controlada y
previene la formacion de adherencias.

Al no emplear agentes quimicos para inducir el entrecruzamiento del colageno se obtiene [
una matriz especialmen de biocompatible. En estado hiimedo, MatriDerm™ presenta una
estabilidad mecanica limitada, no obstante se puede modelar faciimente sobre el fondo de Ia
herida.

2. Indicaciones terapéuticas ,

MatriDerm™ se utifiza para defectos profundos de piel y heridas que necesiten una cirugia plastica
reconstructiva, en Ia cirugla de quemaduras, traumatolégica, dermatolégica y

en el tratamiento de heridas que se curan mal y requieran injerto (p. ej. heridas crénicas) para

la reconstruccion de ta dermis en combinacion con injertos autélogos de piel parcial.

El objetivo del tratamiento es el desarroilo de neodermis para mejorar la calidad de 1a piel
restablecida, reducir la cicatrizacion, evitar la contraccion de |a herida y restablecer la funcionalidad.
Ademas MatriDerm™ puede empiearse como barrera para prevenir la adherencia entre

tejidos, especialmente tendones o tejidos conjuntivos circundantes, tras lesiones o intervenciones
quirtrgicas.

3. Modo de accion

MatriDerm™ es un producto acelular sustitutivo de tejido. El colageno de estructura nativa sirve de
componente principal de la nueva matriz extracelular para el crecimiento ,
celular y la vascularizacién. El fino espesar de MatriDerm™ posibilita ta nutricién inicial del I
injerto por difusidn. Se produce una vascularizacion rapida. Con el avance del proceso de :
curacion, los fibroblastos producen su propia matriz de coldgeno mientras MatriDerm™ es

absorbido.

MatriDerm™ favorece la curacion controlada del tejido. Tras las intervenciones quirargicas

pueden surgir adherencias entre diferentes capas de tejidos en la curacién debido a |a

cicatrizacion desestructurada. Lg aplicacién de la matriz acelular aporta una estructura al tejido
Cicatrizante. Asf se evita la formacién de tefido cicatricial desestructurado que puede provocar
adherencias. La capacidad de desplazamiento de los tejidos unos contra otros también se conserva
tras fa cicatrizacion y se previenen dafios directos por adherencias de tejidos, como p. ef. limitaciones
de movilidad y dolores.

La estructura nativa de las fibras de colageno de MatriDerm™ tiene una antigenicidad reducida y una
biocompatibilidad extraordinaria.

En un estudio animal, MatriDerm ™ fue degradado totaimente dentro de un pericdo

pués de la colocacion. La experiencia recabada en un estudio humano
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de punciones en el tratamiento de heridas ha demostrado una absorcion total de MatriDe
cabo de 6 semanas después del trasplante. . o

Et componente de elastina en MatriDerm ™ mejora claramente la estabilidad y elasticidad
del tejido regenerado. En un estudio con animales y seres humangs se ha observado \
ademas una menor contraccion de la herida. L f
En estudios clinicos sobre el tratamiento reconstructivo de heridas y quemaduras

se pudo demostrar que [a elasticidad de Ia piel reconstruida, en el uso combinado de
MatriDerm™ con injertos de piel, resulté significantemente mejor al cabo de 3 - 4 meses,
en comparacion con el tratamiento de heridas sélo con injertos de piel parcial. Una observacion de
pacientes a largo plazo ha evidenciado que, también 12 afios después de [a operacion, la piel
reconstruida de pacientes tratados con MatriDerm ™ muestra una mejor elasticidad.,

4. Modo de aplicacién

MatriDerm

™ se puede utilizar come sustituto dérmico Y para la prevencion de adherencias de los tejidos,
especialmente de los tendones.

Segun la indicacion se ofrecen las siguientes recomendaciones de aplicacion.

4.1. MatriDerm™ como sustituto dérmico

MatriDerm™ puede ser aplicado, segun el régimen terapéutico, en un procedimiento simple

o de dos tiempos. Ei procedimiento en un solo paso esta indicado si el lecho de la herida

permite una adecuada nutricién del injerto de piel sobrepuesto por difusion a través de la matriz de 1
mm de grosor. En este caso, el paciente tiene ia ventaja de no necesitar una segunda operacion.

En caso de un fondo de herida menos vascularizado o que requiera el MatriDerm™ de 2 mm de
espesor, se ha de aplicar el procedimiento de dos tiempos, ya que en estos casos no podemos
contar con seguridad con que el fondo de |a herida pueda vascularizar inmediata y suficientemente el
injerto de piel trasplantado al mismo tiempo.

En ambos regimenes terapéuticos primero se desbrida quirirgicamente la herida para obtener un
fondo de herida con una buena perfusion sanguinea. Antes de [a aplicacién de MatriDerm™ se debe
efectuar una cuidadosa hemostasis. Un control insuficiente de la misma podria provocar la
separacién de MatriDerm™. Un hematoma podria poner en peligro la integracion del injerto
sobrepuesto.

4.1.1 Procedimiento en un solo paso

En el procedimiento en un solo paso, MatriDerm™ es cubierto directamente con injertos de piel.
Este método ha demostrado buenas resuitados con una movilizacién temprana del paciente

en cuatro estudios clinicos independientes con pacientes tratados por quemaduras yenun

estudio con intervenciones de cirugia reconstructiva,

Advertencia: el prendimiento del injerto sobre MatriDerm™ puede retrasarse unos dias
dependiendo det fondo de la herida.

Recomendacion:

Aplicacion seca

Se extrae del embalaje de forma estéril la unidad correspondiente de MatriDerm ™

Y se recorta con la forma aproximada del defecto de la piel. A continuacién se coloca

MatriDerm™ seco sobre la herida Y se presiona primsramente en la zona de la herida con ayuda de
una compresa. MatriDerm™ comienza entonces a humedecerse con ia secrecion de la herida y se
adhiere de foma segura al fondo de la herida sin formar bolsas. Se recortan los bordes en redondo
dejando que se solapen aprox. 2 mm.

Si MatriDerm™ esta correctamente sobre la zona de la herida, se dejara gotear con cuidado
solucidn fisiolégica salina mediante una Jeringa sobre MatriDerm™: como alternativa se puede
colocar una compresa bien empapada con solucién salina fisioldgica sobre MatriDerm ™ y

dejarla unos minutos. Transcurrido este tiempo MatriDerm™ estarg completamente rehidratado y se
hallara exactamente en el lecho de la herida, de acuerdo con la colocacion anterior.

Una vez realizada la rehidratacion en la zona de la herida pueden quedar puntos diminutos
blanquecinos en el material. Esto no ha demostrado ser una desventaja con respecto

al grendimiento posterior del injerto o los resultados postoperatorios.

tl\la.

Cirugivbe AVRAIEE S AL Direccié ca
M.N. N* 13,305
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Rehidratacion previa de MatriDermTM Antes de su uso, MatriDerm ™ tiene que ser
rehidratado en abundante solucién salina fisiolégica o solucion de Ringer. _
Advertencia: MatriDerm™ no debe ser sumergido o regado por encima para evitar
burbujas de aire. Estas podrian impedir la difusion y asf peligrar el trasplante sot?repue 3
MatriDerm™ se coloca sobre la superficie del liguido de tal forma que se pueda impregny
completamente en pocos minutos. =k
La matriz esta lista para ser usada cuando toda ia superficie de color “blanco” vire a u ooli 1
“translicido”. . r*‘ O
Dadas las propiedades mecanicas de la matriz rehidratada se recomienda colocarla manualmente.
Es esencial que la superficie completa de MatriDerm ™ tenga contacto con el fondo de :
la herida y se adhiera a ésta. Por ello se han de eliminar minuciosamente todas las burbujas de aire
entre el fondo de ia herida y la matriz, moviéndolas hacia el borde de la matriz. En caso de necesitar
varias matrices, las piezas tienen que colocarse con cuidado juntando un borde al lado del otro, o
bien pueden superponerse ligeramente.

MatriDerm ™ se debe recortar ajustandola a los bordes de Ia herida.

&l injerto de piel se coloca directamente sobre MatriDerm™ Para una fijacién adicional del

injerto a MatriDerm™ se pueden utilizar las grapas o puntos de sutura. En caso de que se

cubra la matriz posteriormente con el injerto de pief parcial, debe asegurarse que MatriDerm ™

no se seque. Para ello es adecuado usar p. gj. una gasa esteril no adherente empapada de

solucién salina fisioldgica.

4.1.2 Procedimiento en dos tiempos

En el procedimiento de dos tiempos se cubre la herida primero con MatriDerm ™. Después de
obtener una buena vascularizacién de la matriz de colageno y de elastina, se puede cubrir la

herida finalmente con un injerto de piel en una segunda operacion,

Elinjerto de pief puede colocarse en cuanto la matriz presente un buen tefido de granulacion,
en general al cabo de 5 a 12 dias.

El tejido granutado formado sobre la matriz debe reducirse de manera que se forme un

lecho de la herida adecuado para el injerto.

4.1.3 Aplicacion del injerto de piel

Los mejores resultados se han obtenido con piel parcial no mallada; una fenestracién puede
contribuir a evitar seromas.

Segun la experiencia en algunos casos, solapando ligeramente la piel parcial sobre el borde

de la herida se pueden obtener buenos resultados.

Cuando se procede a trabajar con injertos de piel mallada se debe prestar atencién a minimizar las
fuerzas de cizalla entre el injerto y MatriDerm™. A diferencia del fondo de herida, la adherencia de la
piel parcial sobre MatriDerm ™ no se ve favorecida por la formacion de fibrina.

4.1.4 Vendaje de la herida
Para cubrir la herida se recomienda una lamina no oclusiva o una gasa grasa sin principios
activos para garantizar un ambiente himedo.
En la practica hasta ahora se ha constatado que es adecuado utilizar un vendaje tenso
clasico (p. ¢j. 3 - 4 capas de muselina} o un vendaje de presién negativa.
La colocacién de un vendaje de presion negativa sobre heridas tratadas con MatriDerm ™ se
basa en la decision médica de cada caso en particular. En muchos casos se lograron buenos
resultados con esta técnica de vendaje.
Advertencia: se aconseja no utilizar antisépticos con base de yodo junto con MatriDerm ™.
l.a sustancias causticas modificadoras de proteinas afectan la funcion de las matrices de
colageno y no deben ser aplicadas junto con MatriDerm ™,
Se debe aplicar una técnica de vendaje que garantice un buen contacto entre el injerto,
MatriDerm™ y el fondo de [a herida y que amortigle las fuerzas de cizalla. Ademas
se debe tener en cuenta que el injerto sobre MatriDerm™ no se debe secar, especiaimente
en los primeros dias postoperatorios.
Aun con una buena técnica de vendaje, se ha observado, en raras ocasiones, que al cabo de
dias el injerto esta poco vascutarizado, sin embargo, pocos dias mas tarde ya se observa

: i tegrado.
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4.2, MatriDerm™ para prevencién de adherencias

Recomendacion:

Aplicacion seca

Se extrae del embalaje de forma estéril la unidad correspondiente de MatriDerm™ y s
recorta con la forma aproximada del tejido diana. Se debe tener en cuenta que la mat
en estado seco presenta adherencia a la humedad Y se puede pegar a superficies
humedas. En estado hiimedo adherido la matriz presenta una estabiiidad limitada frente a

cargas mecanicas. ’__;, 1 ﬂ -l =
Se coloca MatriDerm ™ seco afrededor o sobre ei tejido preparado. Al colocar la matriz en

la zona de intervencién se recomienda que sobresalgan unos milimetros de la matriz sobre

la zona afectada cubriendo el tejido sano.

En estructuras cilindricas, como p- €j. Tendones o nervios, se puede envolver la matriz para

su fijacién (grosor doble en Ia zona de solapamiento).

Antes del cierre regular de la herida debe asegurarse que se garantiza una rehidratacion

completa de ia matriz. Esto se puede lograr mediante la aplicacion de solucion salina

fisiologica estéril (alternativa: solucién de Ringer lactatoestéril) con ayuda de una jeringa.

Dependiendo de la herida, el cierre se puede realizar directamente {p.ej. mediante puntos

de sutura, adhesivo o grapas) o como se explicé anteriormente, mediante la cobertura de

MatriDerm™ con injerto.

La transformacién en tejido propio se produce en el plazo de pocas semanas.

4.3 Otros consejos de utilizacion

MatriDerm™ debe ser utilizado exclusivamente por médicos cirujanos. )
Durante la limpieza quirirgica de la herida se debe eliminar por completo costras, necrosis y i
tejido cicatrizado. -
No est4 indicada la aplicacion de MatriDerm™ sobre tejido desvitalizado. Sin embargo en

algunos casos se han relatado trasplantes con éxito con MatriDerm ™ sabre fondos de herida

mal vascularizados con cobertura de piel parcial al mismo tiempo.

No se ha observado una reduccion en Ia tasa de rendimiento del injerto de piel sobre

MatriDerm™ en comparacién con uso solo de injertos de piel parcial. En un estudio com parativo
hecho con heridas ocasionadas por quemaduras, tratadas unas con el procedimiento simple se ha
observado una tasa de integracion del injerto de un 83,4% con MatriDerm™ frente a un 82,5% sin
MatriDerm™.

Sélo existen ejemplos aislados de experiencias clinicas en pacientes con quemaduras

quimicas o eléctricas, asi como con dafios ocasionados por radiacién. La decision médica

sobre fa utilizacion de MatriDerm™ para tales heridas se basa en la evaluacién de la herida

y en su aptitud para una escision quirargica, la probable vitalidad del fondo de la herida yen

la relacién entre el posible provecho y el riesgo para el paciente.

5. Medidas de precaucién

Dado que se puede limitar ia capacidad de cicatrizacion en pacientes sometidos a radioterapia y/o
tralamiento con citostaticos (p.ej. quimioterapia}, se debe tener especial precaucion en el uso de
MatriDerm™ en estos casos. .

Igualmente se debe tener especial cuidado en el caso de pacientes con enfermedades
metabolicas no fratadas (p.ej. diabetes, osteomalacia, disfuncion tiroidea), tratamiento con
corticosteroides a largo plazo, enfermedades autoinmunes y tabaquismo severo, factores

que pueden ralentizar la cicatrizacién al emplear MatriDerm™ para prevenir adherencias.

{ATENCION!

iMatriDerm™ no puede ser re-esterilizado! MatriDerm™ no debe exponerse a temperaturas
Superiores a 40°C, en caso contrario el colageno nativo se puede desnaturalizar de forma
irreversible.

6. Contraindicaciones
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En otras ocasiones se pudo observar un empeoramiento de infecciones preexistenteg. '
Por ello, el médico tiene que evaluar especialmente los beneficios y riesgos en la aplicad
de MatriDerm™ en regiones infectadas. _
iEn heridas muy infectadas no se puede utitizar el producto! No existen datos _cn'nioos sobhel
aplicacion de MatriDerm™ durante el embarazo. Por ello la aplicacion de MatriDerm™ deb
decision médica segun el caso particular teniendo en cuenta todos los riesgos.

7. Efectos secundarios - ’ f 0 R g
Pese al bajo potencial antigénico del colageno descrito en la literatura cientifica no es posible
descartar por completo !a posibitidad de una reaccién por intolerancia.

Tanto en los estudios clinicos con MatriDerm™ como en Ia observacién continuada del mercado no
se han hallado pruebas de intolerancia a MatriDerm™.

8. Interacciones '
La aplicacion conjunta de colagenasas, tales como se utilizan por ejempio para la limpieza
enzimatica de heridas, puede acelerar la degradacion de MatriDerm™.

No esta indicado el contacto de la matriz con antisépticos con base de yodo o cdusticos que
modifiquen las proteinas.

9. Conservacion y durabilidad

MatriDerm™ puede ser conservado cerrado durante 60 meses y no debe ser utilizado después de |a
fecha de caducidad indicada. La fecha de caducidad se encuentra impresa

sobre el embalaje.

MatriDerm™ se ha de conservar en seco a temperatura ambiente (no superior a 25°C).

MatriDerm™ esta envasado estéril. £l envase intacto es garantia de esterilidad. Por ello

debe desecharse MatriDerm™ si el envase estéril esta roto. No reesterilice MatriDerm™, ,
Ya que esto puede influir en las propiedades fisico-quimicas de la matriz. |
iLos productos médicos tienen que ser almacenados fuera del alcance de nifios!

10. Presentaci6n y tamafios

83500-200 — 210 x 297 x 1 mm — 1/caja 83401-200 - 105 x 148 x 2 mm ~ 1/caja
83400-200 — 210 x 297 x 2 mm — 1/caja 83404-200 - 52x 74x1mm-— 1/eaja
83403-200 — 105 x 148 x 1 mm — 1/caja

Director Técnico: Famm. Ménica Roberto MN 13305

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 2030-30

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Leyenda de los simbolos utilizados en las cajas

[Co1] NUMERO DE LOTE W
NUMERG DE PEDIDO CERTIFICADO COMUNIDAD EURIPEA
REF (€ 482
FABRICANTE, DIRECCION = | CONSERVAR A TEMPERATURAS
u ,i’ MENORES A 25%
g FEGHA DE VENGIMIENTO T MANTENER EN LUGAR SECO
ESTERIL. ESTERILIZADO POR NO REUTILIZAR
| sTERILE[R] RADIACION GAMMA ® _
NO UTILIZAR ST EL EMBALAJE NO RE-ESTERILIZAR
ESTA DANADO @

Earm. . Roberto
Diredcidn’ Técnica
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2016 - ANOQ DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT {

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-3567-15-1
1

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicam!entos,

‘ Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©

se autorizé la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Matriz de colédgeno y elastina para regeneracion dérmi

ca
|

datos

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-253 Injertos de piel,

biolégicos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s); MATRIDERM®

Clase de Riesgo: IV

Indicacidon/es autorizada/s: Matriderm se utiliza para defectos profundos de la

piel y heridas que necesiten una cirugia plastica reconstructiva, en la ciru
quemaduras, traumatolodgica, dermatologica y en el tratamiento de herid
se curan mal y requieran injerto para la reconstruccién de la dern
combinacién con injertos autdlogos de piel parcial.

Modelo/s:

83500-200-210x297x1 mm

83400-200-210x297x2 mm

-1 ‘

gia de
as que

nis en




83403-200-105x148x1 mm

83401-200-105x148x2 mm

83404-200-52x74x1 mm

.Fuente a de obtencion de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para producto de
origen bioldgico: Colageno proveniente de la capa dérmica de piel bovina y

elastina proveniente de ligamento bovino. Ambas fuentes de origen Australiano

|
|
y/o Argentino.

Periodo de vilda Util: 60 meses (sesenta meses)
|

l a X - - "
Forma de presentacién: envase individual.
|

|
Condicidn de‘uso: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del F:abricante: MedSkin Solutions Dr. Suwelack AG.

Lugar/es de elaboracién: Josef-Suwelack-Strasse, 48727 Billerbeck, Alemania.

|
Se extiende @ CIRUGIA DE AVANZADA S.R.L. el Certificado de Autorizacion e

Inscripcion ' del PM-2030-30, en la Ciudad de Buenos Aires, a
070CT 20%

........sy Siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha

de su emisién.

DISPOSICION Ne

5i. ROBERTO LEDE

Suhadminlstradm Naciosal
ANM.AT
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