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BUENOSAIRES, O 5 SEP 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2752-16-3 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TecnologíC:'lMédica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MANOHAY ARGENTINA S.A.

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00, incorporada ai ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

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

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita,

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto
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Que se actúa 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 ADMINISTRACIÓN NACION:<\LDE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscri~ción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración NLional de

Medicamentos, Aiimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del produdto médico
I ,

marca STRAUMANN, nombre descriptivo SISTEMA DE REGENERACION
, ,1

PERIODONTAL y nombre tecnico IMPLANTES DE MATRIZ OSEA, ARTIFICIALES,

de acuerdo con lo solicitado por MANOHAY ARGENTINA S.A., con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de

Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y lque forma

I
ARTÍCULO 20.- Autorizanse ios textos de los proyectos de rótulo/s y de

!,
instrucciones de uso que obran a fojas 95 y 96 a 102 respectivamente)

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados debeJá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2246-9, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el ~ismo.

2



Jltndi.t:u;' db .5{;¿;./
.5{:td'auá d .9V&"""'4

I ~f'<td,..bn"".Jfwú«~
Sf"J!Cffd'T

ARTicULO 5°.-
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DISPOSICION N° 9 8 4 9

Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, Rótulos e Instrucciones
I

de Uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. I
Expediente NO 1-47-3110-2752-16-3 II
DISPOSICIÓN NO

msm 9 8 4' 9
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PM 2246-9 MANOHAY ARGENTINA S.A.- Gel de Tratamiento Periodontal Straumann@
Emdogain y Complemento para Emdogain MULTI y Emdogain PLUS
3038 Registro de familia de productos médicos (Clase IV)

Proyecto de Rotulo

Nombre del fabricante: Institut Straumann AG
Dirección: Peter Merian-Weg 12, CH-4002 Basel, SUIZA.

Nombre del Importador: MANO HAY ARGENTINA SA
Dirección completa: República de la India N° 2867, piso 1°, Ciudad Autónomo de
Buenos Aires, Argentina.
Telélono: +54 11 2150 6544
E-mail: pablo.gismondi@manohay.com

Nombre Genérico: Sistema de regeneración periodontal
Marca: Straumann@
Modelo: xxx

Estéril

Lote:xxx
Fecha de fabricación:xxx
Fecha de vencimiento:xxx
El producto debe ser almacenado en temperatura entre 2 y 8°C
Método de Esterilización: Oxido de etileno

Directora Técnica: Dra. Ramina Andrea Marin, Farmacéutica - MN 15.522

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 2246-9

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

~

.

A.
Pablo GlsmoDdi
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Apoderado

Heman Kina
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PM 2246-9 MANOHAY ARGENTINA S.A.- Gel de Tratamiento Periodontal Straumann@
Emdogain y Complemento para Emdogain MULTI y Emdogain PLUS n
3038 Registro de familia de productos médicos (Clase IV) i1I () ~' 9
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Nombre del fabricante: Instituí Straumann AG
Dirección: Peter Merian-Weg 12, CH-4002 Basel, SUIZA.

Nombre del Importador: MANOHAY ARGENTINA S.A.
Dirección completa: República de la India N° 2867, piso 1°, Ciudad Autónomo de
Buenos Aires, Argentina.
Teléfono: +5411 21506544
E~mail: pablo.gismondi@manohay.com

Nombre Genérico: Sistema de regeneración periodontal
Marca: Straumann@
Modelo:xxx

Estéril

El producto debe ser almacenado en temperatura entre 2 y 8°C
Método de Esterilización: Oxido de etileno

Directora Técnica: Dra. Ramina Andrea Marin, Farmacéutica - MN 15.522

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 2246-9

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Pabl
Ma ayArgentina S.A.

Apoderado

I ~íl
Heman Kina

ManohayArgentina S.I-..
Apoderado

ROMINA ANDREA MART'"
FARMACELJTICA
M.N. N. 16.522
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Español Instrucciones de uso: Straumannl!l Emdogain (0,3 mi y 0,7 mi)
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d"
,do

pués, SI lo Juzga oportuno. re

incisiones verticales de descarga

Encombinadon con cirugia periodontal conven-
dona!:
1. Anestesie la zona elegida para la cirugia me-

diante anestesia por bloqueo y! 'nfiltra-

ción EVite la lI1yeCClónde va constri ores

en la papila interdental yen I encía lpar 'na!.

2. Realice las incisiones intrac e iculares. es-

9. Procedimiento j

1. Saque el gel Emdogaln"' del almacenamiento
en frio unos 30 minutos antes de usa'rlo ydeJe

que alcance temperatura ambiente.:

2. Retire la punta de plástico de la jeririga.

3. Conecte con cuidado la cánula de aplicación

suministrada. ¡
4 Utilice el gel EmdogainlO en las 2 horas siguien.

tes a su apertura y deseche el gel so~rante,

raiz. Emdogain<» solo se debe utili¡ar después de

eliminar la placa y el cálculo de la zona a tratar.

7. Atención/Precauciones
. No usarel producto si el envase está abierto o

danado. Para evitar una pOSible contaminación

cruzada es necesario desechar o devolverel en-

vase dañado con el dispositivo incluido .

. Lajeringa yel dispositivo de aplicación son arti-

culos desechables. No se deben rees{erillzar ni

reutilizar, Cada jeringa (precargada) es$ prevista

para el uso en un solo paciente. La reJtilización

de dispositivos de un solo uso genera el riesgo

potencial de infecciones para los pacientes y

los usuarios, la contaminación del dispositivo

puede dar lugar a lesiones o a enfermedades

graves en los pacientes. I
, Almacenar el producto a 2-8 .C una vez reci-

bido. '

. Los factores determinantes para el éxito del tra-

tamiento son la anatomia especificJ del sitio

de aplicación. el abordaje quirúrgico, la estabi-

lización de la herida durante la cicatrlz~ción y la

higiene oral postoperatorla. f
. Tenga en cuenta que plegar la cánula cuando

está montada en la jeringa puede provocar la

rotura de la jeringa, I
8. Aviso
Straumannl!> Emdogain se puede separar en dos

fases. Cuando esto sucede, Straumann"' Emdogai n

adquiere el aspecto de un gel no homogéneo. Para

homogeneizar el material separado, agite el gel

deforma que descienda de arriba a abajo por la

jeringa, luego déle la vuelta a la Jeringa y repita

el proceso de 10 a 15 veces hasta que r~cobre la
homogeneidad.

4. Contraindicadones
Sobre la base de los resultados del análisis de

riesgos, está contraindicado en las siguientes

poblaciones de pacientes: pacientes con tras-

tornos o enfermedades que incluyen, pero no se

limitan a las siguientes, diabetes no controlada u

otras enfermedades sistémicas no controladas,

pacientes mn trastornos o tratam ientos q ue com-

prometen la cicatrización de las heridas, en tra"

tamiento crónico con esteroides a dosis elevadas,

con enfermedades metabólicas óseas. sometidos

a radiaCión o a otro tratamiento inmunosupresor,

con infecciones o en caso de insuficiencia vascular

en el lugar de la operación.

En los defectos de recesión, Emdogaln"' ha de-

mostrado ofrecer una mejor mbertura radicular

en comparación mn el mlgajo de avance coro.

nal en solitario, asi como un resultado estético

óptimo, un aumento del tejido queratinizado y

una capacidad de regeneración de la inserción

S. Efectos secundarios, interacciones y
precauciones; complicaciones con los
productos Straumann

En casos raros, los ensayos clínicos han evidencia-

do la aparición de reacciones adversas generales

relacionadas con el procedimiento, que incluyen

pero no se limitan a sangrado gingival, hematoma,

infección, sensibilidad o hipersensibilidad radiCU-

lar, dehiscencia pequeña de la herida. Irritación de

la mucosa (dolor, hinchazón) y lesiones de tipo

afta,

6. Advertencias
los ensayos inmunológicos sugieren que un pe-
queño número de pacientes pueden desarrollar

sensibilidad a Emdogall1'" como consecuencia

del uso repetido. Se debe tener precaución en

pacientes predispuestos a las reacciones alérgi-

cas y vigilar estrechamente a los pacientes que
reciben tratamientos repetidos. La experiencia

post-comercialización indica que la frecuencia

de las reacciones adversas de sensibilización es

baja El tratamiento necesario ha osciiado en-

tre no intervenir, a admll1istrar analgésicos y/o

antihlstamínlcos. la seguridad y la eficaCia de
EmdogainlF> no ha Sido establecida en pacientes

en tratamiento con anticoagulantes. En estos pa-

cientes se debe sopesar cuidadosamente el uso

de EmdogainlO antes de aplicarlo. Emdogain está

previsto solamente para ser aplicado alrededorde

los dientes. Elaumento de soporte dentario 5010

tiene lugar hasta el nivel de la superfiCie radicular

cubierta por el tejido blando oral reposlclonado.

Por lotanto, Emdogain"' se debe utilizaren lOnas

en las que existe tejido suficiente para cubrir la

HemanKina
Manohay Al'g,entlna S.A,

Apoderado

Straumann"' Emdogaln se suministra en jeringas

precargadas estériles listas para el uso y está dis-

ponible en dos tamaños (con 0,3 mi yO) mi de gel).

Los dos tamaños se comercializan en envases de

1 jeringa, La jeringa de 0,3ml está prevista para

el tratamiento de un defecto perlodontal, y la de

O} mi para realizarvarios tratamientos, todo ello

dentro de una misma intervención quirúrgica,

Cada jeringa (precargada) ha sido diseñada para

un solo uso en un único paciente.

Ofrecemos los sigu ientes envases quirú rgicos pa ra

mayor comodidad del paciente'
Straumann"' Emdogain multlenvase, mmbina-

clón de 3 jeringas mn EmdogainlF>(volumen de

llenado de 0,3 mi o de 0,7 mi) junto mn 3 jeringas

de Straumann'" PrefGel.

1.Descripdón del producto
Straumann<» Emdogain es un material implantable

reabsorbible que ayuda a la regeneración perio-

dontal, un proceso que tiene lugar durante más

de un año. Está formado por proteinas hidrófobas

de matriz del esmalte extraídas de un esmalte

embrionario porcino en desarrollo y contenidas
en un vehículo de alginato de propilenglícol. El
gel posee una viscosidad óptima para facilitar su

aplicación directamente sobre las superficies radi-

culares expuestas durante la cirugia periodontal.

Después de aplicarlo sobre la superficie expuesta

de la raiz, la proteina forma una matriz trldimen-

sionallnsoluble y crea el entorno adecuado para

la colonización celular selectiva y la adhesión, lo

que restablece los tejidos de soporte perdidos del

diente Laformación de la nueva inserción permi-

te más tarde la regeneración del hueso alveolar,

gracias a la capacidad osteogénica del ligamento
periodontal restaurado, EmdogainlF>se degrada

mediante los procesos enzimátims de la cicatri-

¡ación normal de las heridas.

2. Uso previsto
Emdogain<» está indicado para aplicación tópica

en combinación con la cirugia periodontal, para

inducir la regeneración de los tejidos de soporte

del diente perdidos por enfermedad periodontal
otr2umatismo,

3. Indicaciones
. EmdogainlF>ha demostrado ser eficaz en ubica.

ciones mn bolsas periodontales de más de 6 mm

asociadas a una pérdida ósea vertical objetivable

radiográficamente superior a 3 mm.

Emdogain'" también ha mostrado su eficacia

en las lesiones de las furcaciones superiores a

2 m~, pero n ~.a~efectos de espesor
total. ~

~
. PabloGism di
Mano Y ntlnaS.A.

Apoderado

{'



R~RTI'"
FARMACeUTlCA
M.N. N'" 16.522

10. Fase de cicatrización
Consulteel procedimiento especifico en el punto 9,

11. Información adicional I
Para m<Ís información consulte la página web de
Straumann.

11 Esnecesario indicar al paciente

pillarse en esa zona, sino enjuagarse a a
diario con un enjuague bucal antiséptico (p. ej,
una solución de c10rhexidina al 0,1-0,2 %) has-
ta 3 semanas después de la intervención. Tam-
bién es necesario indicarle que evite I~tracclón,
muscular y cualquier tipo de traumªtismo en
el área tratada durante este mism~ periodo

de tiempo. I
12. las suturas se retiran cuando la cicatrización

clinica del colgajo es establey las sutLras ya no

proporcionan estabilidad adicional tila herida.
13. Después del periodo inicial de cic trización

se instruye a los pacientes en una 'cnica de
higiene dental que evite la presiÓ~ dirigida
apicalmente sobre el margen ginglval y los
tejidos blandos del diente tratado. LCspacien-

tes pueden volver de forma gradual a utilizar
métodos normales de cepillado denH Idespués
de 4-6 semanas.

12. Importante
El médico deberá poseer conocimientos de pe-,
riodontologia y experiencia en el manejo del
producto de Straumann descrito en e/te folldo
(en adelante "Producto Straumann~) p~ra poder,
hacer uso de él de forma segura y adeeuada eon

arreglo a estas instrucciones de uso. I
El Producto Straumann deberá utilizarsé según se
describe en las instrucciones de uso facilitadas por

el fabricante, Es responsabilidad del f~cultativo
utilizar el producto sanitario de acuerdo con las
presentes instrucciones de usoy deterJTIinarsi es
adecuado para la situación individual del paciente,

El producto Straumann* forma parte 1un con-
cepto integra Iy debe ser utilizado eMcluJivamente
en combinación con los componentes cfrrespon-
dientes e instrumentos originales distribuidos
por Institut 5traumann AG, su socied~d matriz
o cualqUier empresa subsidiaria o filial de dicha
sociedad matriz (colectivamente, «5traJmanntl»),
a no ser que se especifique otra indica1clón para

, .
el producto Straumanntl en cuestlon, Salvo que
Straumanntl recomiende el uso de pro~uctos fa-,
bricados porterceros, dicho uso anulará cualquier
garantia u obligación deStraumanntl, ta toexpre-
sas como Implicitas.

13. Validez

La publicaCión de estas instrucciones , o s 0-
ne la anulaCión de todas sus versionesa'nteriore

",;,

nas. De acuerdo con la atención postquirúrgica
convencional, es necesario instruir de nuevo a
los pacientes en las medidas de higiene oral co-
rrectas. Se ha demostrado que la cicatrización

de la inserción clinica y del hueso alveolar se
prolonga durante m<Ís de un ano, por lo que
debe prestarse atención a no interferir en este
proceso.

En combinadón con colgajo de avance coronal
para el tratamiento de defectos de recesión:

Anestesie la zona elegida para la cirugía me-
diante anestesia por InfiltraCión y. si es nece-
sario, mediante anestesia por bloqueo, Evite
la inyección de anestesia local con vasocons-
trictores en la papila interdentaly en la encia
marginal

2. Preparey raspe la superficie radicular expuesta

para eliminar la placa, el sarro, ias irregulari-
dades de la superficie de la raiz y, SI lo estima
necesario, para redUCir la prominencia.

3. Realice una Incisión sulcularen ellugarde la re-
cesión. Prolongue la incisión horizontalmente
hasta la zona interdental adyacente, de forma

ligeramente coronal con respecto a la unión
cemento-esmalte (CEJ),

4. Realice dos incisiones de descarga verticales
divergentes en los ángulos lineales mesiales y
distales conectadas con la incisión horizontal.

5. Levante un colgajo de espesor total (muco-
perióstico) hasta sobrepasar la unión muco-
gingivaL

6. Realice un corte a través del periostio y conti-

núe para levantar un colgajo de espesor par-
tido mediante disección roma. El objetivo es

hacer desapa recer cua Iquier tensión muscular
en los márgenes del colgajo y permitir la colo-
cación coronal pasiva y sin tensión del colgajO
en el nivel de la CEl

7. Elimine el epitelio de la cara vestibular de las
papilas interdentales para crear un lecho de
tejido conectivo para suturar el colgajo de
avance coronal.

8, Acondicione la superficie radicular expues-

ta con 5traumanntl PrefGel (EDTA) durante
2 minutos, o durante 15 segundos con ácido
citríco o fosfórico. Enjuague a fondo con solu-
ción salina estéril. Evite la contaminación de la
superficie radicula r acondicionada con sa liva o

sangre después del último enjuage.
9. Aplique Emdogaintl inmediatamente después

hasta cubrir la superficie radicular expuesta y
acondicionada.

10. Coloque el colgajO coronalmente y fíJelo en
el nivel de la CEJ,suturándolo en el lecho re-

ceptor, es decir, en las papilas desepltellzadas.
Cierre también las incisiones verticales con
suturas laterales. Utilice materiales de sutura
para un cierre estable yprolongado. No aplique
presión sobre el colgajo después de suturar.

Heman.K1na
anohay AlWntina SA

Apoderado

;
hasta la!mucosa alveolar. Levante los mlgajos,
de espesor total (mucoperlósticos) en las su-
perficie!s vestibular y palatino/lingual de los
dientes. Conserve la mayor cantidad posible

detejido conectivo gingival en el colgajo. Man-

tenga la viabilidad de las células perlodontales
hidratandoel tejido blandocon solución salina.

3. Retire únicamente el tejido de granulación ad-

herido al hueso alveolar y aquellos defectos

óseos necesarios para conseguir plena visibi.
lidad y acceso a las superficies radiculares. Eli-

mine la placa y el sarro subginglval. Elimine el
resto del barrillo dentlnarlo mediante una lim-

pieza rápida de la superficie con Straumannill

PrefGei (EDTA)durante 2 minutos, o dural"lte,
15segundos con ácido citricoofosfórico. Des-
pués aclare a fondo con solución salina estéril.

Evite la contaminación del campo quirúrgico
con saliva o sangre después de aclarar por
última vez.

4, Inmediatamente después, aplique Emdogain~
sobre las superficies radiculares expuestas co-

menzando por el nivel más apical del hueso.
Cubra por completo con el gel las superficies
radiculares expuestas, (Durante la sutura se
puede producir un desbordamiento del ma-
terial s~brante),,

5. Es fund,amental recubrir completamente el,
área interproximal y adaptar el tejido blando
de manera óptima. Si se considera convenien-
te, se puede usar una fenestraclón perióstlca
en la base del colgajo para facilitar la recolo-
caclón coronal del tejido blando, Deben utili-

zarse preferentemente materiales de sutura
adecuados para conseguir un cierre estable
y prolongado. La estabilidad de la herida es
determinante para el resultado del proceso
de regeneración con Emdogain~. Cuando la

unión entre la superficie radicular y los tejidos
conjuntivos de cicatrización se Interrumpe, el,
defecto periodontal se epiteliza rápidamente,
produciéndose el fracaso clínico,

6, Debe aconsejarse a los pacientesque se enjua-
guen la boca a diario con un colutorio bucal an-
tiséptico (p, ej. una solución de clorhexidina al
0,1-0,2 %) durante 3 a 6 semanas después de la

operación. Si el odontólogo lo considera nece-
sario, también se pueden utilizar antibióticos.

7. Debe indicarse al paciente que no se cepille la
zona de la intervención quirúrgica hasta pasa-
das 3 semanas de la operación. A partir de ese
momento se recomienda el cepillado suave de
las superficies vestibular y lingual usando el
método "'roll-stroke'". La limpieza de 105surcos

y de las
l
áreas interproximales del diente no,

debe re~lizarse hasta 6 semanas desP':lés de
la oper~ción.

8. Retire las suturas cuando los colgajos y la

~:::r:~s;;~lme ei ::~dO :l;~~~::aa~

/.M
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Manohay ArgenUna S.A.
Apoderado
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(f) Institut 5traumann AG, 2015,Todos los derechos

reservados.

5traumann" y las dem<Ís marcas comerciales y

logotipos de 5traumann" mencionados en el pre-

sente folleto son marcas comerCiales o marcas

comerciales registradas de 5traumann Holding

AGy/o de sus filiales.

14. Disponibilidad
Algunos articulas del catálogo de regeneración

5traumanntl no están disponibles en todos los

paises.

Consultar las instrucciones de uso

Vaya a las IUen formato electróniCO en

www.ifu.straumann.com

Los producto5 Straumann con el sim-

bolo CE cumplen los requisitos de la

directiva sobre productos médicos

93/42 CEE

Codigo de lote

%".... Limitación de temperatura
(2.C -8 'C/36 °F_46 °F)

Número de catálogo

Fecha de caducidad

Atención, consultar la documentación

adjunta

Esterilizado mediante técnica, de

procesado asépticas

No reutilizable

Rx only Caution' US. federallaw restricts this

device to sale by or on the arder of a

dental professional.

Fabricante

ROMI AN
FARMA
M.No N. 16.&22

Heman Kina
Manohay Argentina S.A.

ApOderado
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Advertencias

Estudios inmunológicos sugieren que un núme-

ro reducido de pacientes puede sensibilizarse a,
Emdogainll> como resultado de un uso reiterado,

Tenga precaución en pacientes con predisposición

a sufrir reacciolles alérgicas y realice un ~strecho•seguimiellto de los pacientes en los que se haga,
un uso reiterado. La experiencia después de la

comercialización ha indicado que la tas~ de re-

acciones adversas de sensibilización es'baja. El,
tratamiento requerido ha variado desde no ser

necesaria ninguna intervención hasta el uso de•analgésicos ylo antihistamínlcos. La seguridad y

la eficacia de Emdogain'" no se han estJtbleCidO

en pacientes sometidos a tratamiento con anti-,
coagu lantes. Estud ie detenida mente estosipacien-

tes antes de utilizar Emdogain". Emdogain'" está,
pensado únicamente para la aplicación al~ededor

de los dientes, La obtención de apoyo d~ntal se

produce únicamente a nivel de la superficie ra-

dicular cubierta por los tejidos blandos: orales

repuestos. Por consiguiente, Emdogain" debe,
utilizarse en áreas donde haya tejido adecuado
para la cobertura radicular, EmdogainC soio debe

utilizarse tras haber retirado ia placa y el s~rro de

la zona enferma. [

Atención/precauciones
. Emdogain'" PLUSdebe ser utilizado LÍnicamente

por médicos titulados con la formación adecua-

da en regeneración de los tejidos dental~s.,
. Emdogain" PLUSse ha diseñado para el uso en

un solo paciente. NO reutilizar ni reester!lizar,

. EmdogainC PLUSNO debe utilizarse si el envase

estéril está abierto o dañado. t
. Emdogain'" PLUS NO está pensado para, luso

en ninguna aplicación diferente a las inditadas,

- Emdogain" PLUS NO debe aplicarse entsitios
infectados no tratados. El médico ha de, estar,
seguro de que cualquier infección activa o re-

ciente se haya tratado adecuadamente. 1
• Los productos deben almacenarse a 2-8 oC tras
su entrega, ,

. Tenga en cuenta que la flexión de la cánula cuan-

do está montada en la jeringa puede proVocar
la rotura de la misma,

9849

Uso previsto

Straumann'" Emdogain' PLUSestá pensado para

la aplicación tópica en combinación con la Cirugía

periodontal, para favorecer la regeneración del

soporte dental perdido por enfermedad o trau-

matismo periodontal.

fosfato decalcio bifásico están bien establecidas,

La biocompatibilidad del fosfato de calcio bifásico

está bien estableCida Durante la remodeiación

ósea el fosfato de calcio bifásico es reabsorbido

y sustituido por hueso vital

StraumannC Emdogain" PLUS se puede utilizar

como apoyo a los procesos de cicatrización de los

tejidos blandos como parte de procedimientos

quirúrgicos orales.

Indicaciones
. Straumannll> Emdogainll>PLUSestá indicado para

el uso en bolsas periodontales de más de 6 mm

como soporte a la cirugia regenerativa en gran-

des defectosocuando se requiera soporte de los

tejidos blandos. Los usos tipicos incluyen defec-

tos intraóseos extensos, defectos de furcación

(clase Iy 11)Yalveolos posextracción,

. Emdogain'" está indicado como soporte a la ci-

catrización de heridas limpias y no Inflamadas

de la encía y la mucosa oral como resultado de

incisiones quirLÍrgicas (por ejemplo, colgajos
mucoperiósticos),

miento crónico con esteroides a dOSIS altas,

enfermedades metabólicas óseas, radiación u

otra terapia inmullosupresora, e infeCCiones o

deterioro vascular en el lugar de la clrugia.
• Straumannll> Emdogaln" PLUSestá contraindica-

do en situaciones clínicas elllas que no debería

realizarse una cirugía oral.
. Straumannll> BoneCeramlc'M no está pensado

para soportar cargas estructurales ni tensión
mecánica

Contraindicaciones

. A partir de los resultados del análisis de riesgos,

las siguientes poblaciones de pacientes están

contraindicadas: pacientes con trastornos o

enfermedades entre los que se incluyen, entre

otros, los sigUientes: diabetes no controlada o

cualqUier otra enfermedad Sistémica no con-

trolada, trastornos o tratamientos que puedan
afectar a la cicatrización de las heridas, trata-

Instrucciones de uso: Straumannlil Emdogainl!l PLUSEspañol

Descripción del producto

StraumannG> Emdogaln* PLUS

Straumann* Emdogain" PLUS es Straumann'"

Emdogain* envasado conjuntamente con

Straumann'" BoneCeramic"" y Straumann'
PrefGelll>. El producto resultante, al mez-

clar Straumannll> Emdogaillll> y Straumann"

BoneCeramic'M, es un material sencillo de mani-

pular y que proporciOlla un buen soporte a los

tejidos blalldos,

El paquete contiene;

. 1 Straumann" Emdogain'" O,7ml, derivado de

la matriz del esmalte 30 mg/ml y alginato de

propilenglicol en solución acuosa

,1 Straumann" BoneCeramic'M, 400-700 11m,

0,25 g. fosfato de calcio bifásico poroso
.1 Straumann'" PrefGelll>,gel EDTA(24%)

, 1dispositivo de apiicaclón

. Instrucciones de uso de Straumann'" PrefGel'" e

instrucciones de uso de Straumann'" Emdogainll>

PLUS

Straumann- ErndogainG>

Straumannll> Emdogainll> es un material implan-

table reabsorbible que favorece la regeneración

peflodontal y que perdura a lo largo de más de

un año. Se compone de las proteínas de la matríz

del esmalte hídrofóbicas extraídas del esmalte de

origen porcino embrionarío en desarrollo en un

portador de alginato de propi lengl icoLElgel tiene

la víscosidad adecuada para facilitar la aplicación

directamente sobre las superficies radiculares ex-

puestas durante la cirugia periodontal. Una vez

aplicado sobre una superficie radicular expuesta

la proteina se autoensambla en una matriz tridi-

mensional insoluble y crea un entorno adecuado

para la migración y fijación celular periodontal

selectiva, de modo que restablece los tejidos de

soporte del diente perdidos, Tras la formación de
la nueva fijación, el hueso alveolar también puede

regenerarse debido a la capacidad osteogénica del

ligamento periodontai restaurado. Emdogain" se

degrada por los procesos enzimáticos de la cica-
trización normal de heridas,

Straumann" BoneCeramic""

Straumann'" BoneCeramic"" es un sustituto

de injerto óseo de pureza médica totaimente

sintético en forma de particulas compuesto de
fosfato de calcio bifásico - una mezcla del 60%

de hidroxiapatlta (HA) y e140% de beta fosfato

trícáicico (beta-TCP). BoneCeramic"" tiene una Efectos secundarios, interacciones y
porosidad de190% con poros interconectados de precauciones, complicaciones con los Embarazo:

100-500 micras de diámetro, BoneCeramic'" es productos Straumann StraumannC Emdogainll> PLUS no se ha probado

osteoconductor, Las propiedades de crecimiento En raras ocasiones, en estudios clínicos se ha en mujeres embarazadas ~'I
óseo de la mor~ologia de los poros interconecta- notificado el acaecimiento de acontecimientos,,:;:z;;wmp'"b''''''' ~e:::':;::'"""""',,;'co,,,w",) \\
p~~ndl ,lanonayArgentina S.A. ~
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Nota
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El producto Straumarln debe utilizarse según lo
descrito en las irlstrucciones de uso facilitadas

por ei fabricante, Es rP.sponsabilldad d édico

utililar el dispositivo de acuerdo a est slllstruc-

Fase de cicatrización
Consuite la parte concreta del procedimiento en

la secci6n 9.

PROCEDIMIENTO CLiNICO
Junto COrlprocedimientos quirúrgicos ora'les para

mejorar la clcatrilación de los tejidos blandos:

Junto con procedimientos quirúrgicos orales para

mejorar la cicatrización de los tejidos blandos.

Emdogail'ltl PLUSse puede utiiizar como ~poyo a,
la Clcatrilaci6n de heridas quirúrgicas en los te.

jidos blandos como parte de los procedimientos

quirúrgicos orales habituales, como la cirLgla de

colgajo, los tratamientos con implantes, íos pro-

cedimientos de injertos de tejidos blandos y los

procedimientos de gingivectomía. En estos pro-

cedimierltos Emdogaln"' se aplica en toda ~azona

de la herida y 105márgenes de la herida quirúrgica

antes del cierre del colgajo y la sutura de~nitiva
Los restos de Emdogaintl se pueden utilllar para,
su aplicación en los márgenes de la herida tras

su cierre, El Emdogaintl que rebose de los +árge.

nes de la herida se puede retirar si se considera
necesario. ,

Deben utililarse materiales desutura para Llnasu.

tura estable extensa, No debe aplicarse presIón en

el colgajo después de la sutura. Hayque adv~rtlr al

paciente de que no se cepille erl el área, si~o que

se enjuague a diario con Urlenjuague bucai anti-

séptico (p. ej. soluci6r1 de c10rhexidina al '0.1-0,2%)
hasta 3 semanas después de la cirugia. Ta~bién

hay que advertir a los pacientes de que eviten la

tracci6n muscular u otros traumatismos en el área
tratada durante el mismo periodo de tiemp'o.

. las suturas se retiran cuando la cicatrizaciól'l

clínica del colgajo es estable y las suturas ya no

aportan estabilidad a la herida.

Información adicional
Consulte el sitio web de Straumann para obt~ner

información adicional. I
Advertencia
Los médicos deberl tener conOCimientos de perio-

doncia y experiencia en el mal'lejo del prod~cto

Straumann aqui descrito ("Producto Strauma~n")

para poder hacer uso dei Producto Strauman~ de

forma segura y adecuada de conformidad con es-

tas instrucciones de uso, i

Mujeres lactantes:
Se desconoce si los meta bolitas de Straumanrltl

Emdogainll> PLUSson secretados por la leche hu"

maria.

Uso pediátrico:
Straumann"' Emdogainll> PLUS no está pensado

para el uso en pacientes pedlátricos

Puede prodUCIrse la separaci6n de Straumanntl

Emdogainll> La separación de Straumanne

Emdogain* se identifica como un gel no homo-

géneo. La homogeneización del material separado

puede lograrse sacudiendo el gel desde la parte

superior hasta la parte inferior de la jeringa, girarl-

do lajeringa y repitiendo el procedimierlto de diez

a qUince veces hasta que se produzca nuevamente

la homogeneilación.

Procedimiento
Straumanntl Emdogain* PLUSdebe utilizarse en

un 5010paciellte.

La anatomía especifica del sitio, el tratamiento

qUirúrgico, la estabilización de la herida durante la

cicatrizaci6ny la higierle oral después de la CIrugía

son factores criticos para el éxito.

Retire Emdogaintl PLUSde la conservación en frio

aprox. 3'0 minutos antes del usoydeje que alcance

la temperatura ambiente. Straumanll* Emdogain'"

debe utilizarse en un plazo de 2 horas,

o sarlgre después del erljuague firlaL Para una

mejor corltenciórl, se recomierlda una presu-

tura.

4. Inmediatamente después del acorldiciona-

mierlto, aplique urla fina capa de Emdogairltl

erl las superficies radiculares expuestas, co-

menzando por el rlivel óseo más aplcaL

S. Añada el resto de Emdogain" gota a gota a

los gránulos de BoneCeramic"" de la unidad

de blister hasta obtener una consistencia pas-

tosa/de arena gruesa húmeda La penetración

dentro de la médula puede servir para garan-

tizar un ligero sangrado del hueso huésped, lo

cual proporciona un aporte de material osteo-

génico que ayuda en la regeneración ósea, La

penetración dentro de la médula debe efec-

tuarse tras la aplicación de Emdogaln"'

6. Rellene cuidadosamente el defecto con la

melcla de material en pequeños incremen-

tos, hasta el nivel más alto del defecto óseo,

Tenga cuidado de no aplastar 60neCeramic'~

La regeneración es mejor cuando la sangre y

los vasos sanguineos puederl infiltrarse erl el

material de irljerto, No comprima el material

para permitir el crecimiento de vasos sangui-

neos.

7, Tras la aplicación de la mezcla de materiales,

los colgajos se adaptan cuidadosamente y se

cierran por completo. Es esencial realizar una

cobertura completa de la zona irlterproximal y

una adaptación óptima de los tejidos blandos.

Si se considera apropiado, puede utililarse una

PROCEDIMIENTO CLrNICO fenestración perióstica en la base del colgajO

1. Anestesie la zona elegida para la cirugia me- para facilitar la reposición coronaria de los te-

diante anestesia en bloque y/o Infiltración. jidos blandos, Es preferible utililar materiales

Evite la inyección de anestésico local con un de sutura adecuados para una sutura estable

vasoconstrictor en la papila interdental o la extensa. Las suturas pueden retirarse cuando

encia marginal. los colgajos y la interfal rail/teJldo blandosean
2, Efectúe inCISiones intracreviculares. A COrl- estables, normaimenteal cabode 2-3 semanas.

tlnuación, si se considera adecuado, realice 8. Hay que advertir a los pacientes de que se

una o dos inciSiones verticales de liberación enjuaguen a diario con un enjuague bucal

extendiéndose hacia la mucosa alveolar. Le- antiséptico (p. ej. solución de c10rhexidina al

vante colgajos de espesor completo (mucope- 0,1-0,2 %) hasta 3-6 semanas después de la

riósticos} en las superficies bucales ypalatales/ cirugla. Deberl prescribirse antibióticos po.

linguales de los dientes. Preserve el mayorteJi- soperatorios adecuados, según el criterio del

do cOrljuntivo gingival en el colgajo como sea médico, analgésicos yun régimen de cuidados

posibie. Marltenga la viabilidad de las células domiciliarios.

periodol'ltales mediante la hidratación de 105 9. Hay que advertir al paciente de que no se ce-

tejidos blandos con solución salina. pille y tenga la precaución de no masticar por
3. btraiga solo el tejido de gral'lulación adherido el área donde se ha realllado la cirugia hasta

al huesoalveolary cualesquiera defectos 6seos 3 semanas después de la intervención Enton-

aSOCiados que sean necesarios para ofrecer ces solo se recomienda un cepiliado suave con

pleno acceso y viSibilidad a las superficies ra- Urlcepillo blarldo sobre las superficies bucales

diculares. Elimine la placa y el sarro subgingiva- y linguales utililando el métodode barrido. No

les, Retire la capa de barrillo restante con una debe realizarse una limpieza dentallnterproxi-

limplela superficial rápida con Straumann"' mal ni sulcular hasta 6 semanas después de la

PrefGel1l>(EDTA)durante 2 minutos o con ácido intervención.

citrico o ácido fosf6rico durante 15 segundos. 10. Igual que en la atención posoperatoria conven-

Enjuague bien con solución salina estériL EVite cional, hayque reinstruir a todos los pacientes

"<O"~~' <O""1,,, eomedid" deh','eoe be,,1,doc",d" ;Iem~
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ciones de uso y decidir si se ajusta a la situaCión

particular del paciente. ~ Esterilizado mediante radiaCión

ElProducto Straumann forma parte de un con-
cepto global y debe ser usado solamente con los
componentes e instrumentos originales corres-

pondientes sum inistrados por Institut Straumann
AG,su sociedad matriz y todas las filiales o sucur-
salesde la misma (en adelante "Straumann"). El
uso de productos fabricados por terceros, que no
seansuministrados por Straumann, anulará toda

garantia u otra obligación, explícita o implicita,
deStraumann.

tOO.,
.,

los productos Straumann con la mar-
ca CE cumplen los requisitos de la
Directiva relativa a productos sanita-

rios 93/42 CEE.

Código de lote

limitaciones de temperatura
(2.Ca8°q

Validez
Lapublicación de estas instrucciones de uso supo-

ne la anulación de todas susversiones anteriores.

Número del catálogo

Fecha de caducidad
@lnstitutStraumannAG,2016.Todoslosderechos
reservados.
StraumannlO y/u otras marcas y logotipos de

Straumann" aqui mencionados son marcas co-
merciales o marcas registradas de Straumann
Holding AGy/o sus filiales,

Disponibilidad
Algunos articulas de la cartera Straumann"' Rege-
nerative no están disponibles en todos los paises,

Precaución, consulte los documentos
adjuntos

Esterilizado mediante técnicas de
procesamiento asépticas

I
I
I
I

No reutilizar

[ ,

Fabricante
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

I

I
\

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,, I
Alimentos y geCnOIOgía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

..~ ...~ ...4. .... ,y de acuerdo con lo solicitado por MANOHAY ARGENTINA S+' se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes Jatos

identificatorios característicos:

, Nombre descriptivo: SISTEMA DE REGENERACIÓN PERIODONTAL.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-751 IMPLANTES DE

MATRIZ ÓSEA, ARTIFICIALES.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): STRAUMANN .

.Clase de Riesgo: IV.
,
,Indicación/es autorizada/s: Bolsas periodontales de más de 6mm asociadas a

'una pérdida ósea vertical objetivable radiográfica mente superior a 3 ~m.

'Lesiones de las furcación superiores a 2 mm, sin ser defectos de fUrCa¿'jón,

~ompletos. Defectos de recesión.

MOdelo/s: 075.098 Straumann Emdogain 0,15ml

075.101 Straumann Emdogain 0,3ml

075.102 Straumann Emdogain 0,7ml

"'/( 4

1,
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\
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075.114 Straumann Emdogain 0,3ml Multipack

075.116 Straumann Emdogain 0,7ml Multipack

075.117 Straumann Emdogain PLUS

Período dl vida útil: 24 meses en temperatura de almacenamiento de 2 a 8°(,

Forma del presentación: 075.098 Straumann Emdogain 0,15ml (5 jeringas de

Emdogain 0,15ml y 5 puntas aplicadoras), 075.101 Straumann Emdogain 0,3ml

(1 jeringa de Emdogain 0,3ml y 1 punta aplicadora), 075.102 Straumann

Emdogain O,7ml (1 jeringa de Emdogain O,7ml y 1 punta aplicadora), 075.114

Straumann Emdogain 0,3ml Multipack (3 jeringas de Emdogain 0,3ml, 3 jeringas

de acondicionador radicular PrefGel de 0,6ml y 6 puntas aplicadoras), 075.116

Stiaumann Emdogain O,7ml Multipack (3 jeringas de Emdogain O,7ml, 3 jeringas

de acondicionador radicular PrefGel de 0,6ml y 6 puntas aplicadoras).

075.117 Straumann Emdogain PLUS (1 Jeringa de Emdogain PLUS 0,7ml, 1

blíster BoneCeramic 400-700 ~m de 0,25g, 1 jeringa de acondicionador radicular

PrefGel de 0,6mi y 2 puntas aplicadoras).

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Straumann AG.

Lugar/es ~e elaboración: Peter Merian-Weg 12, CH-4002 Base!, Suiza.
I

Fuente delobtención de materia prima: Origen porcino.

Se extieJde a MANOHAY ARGENTINA S.A. el Certi'ficado Odi¡.Autorización e
I ;) SEP 2016

Inscripción del PM-2246-9, en la Ciudad de Buenos Aires, a , ,

siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

, DISPOSICIÓN

\J
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