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BUENOS AIRES, 1= JUL 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-10102-13-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LEXEL S.R.L. solicita se autorice
la inscripcion 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 nacionat
por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta Ja evaluacién técnica producida por la Direccién de
Gestion de Informacién Técnica.

Que consta la evaluacion 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 elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en Ios:
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
CollaGuard, nombre descriptivo Membrana Antiadherente de coldgeno
reabsorbible y nombre técnico Apdsitos, Reabsorbibles, Antiadhesivos, de
acuerdo a lo solicitado por LEXEL S.R.L., con ios Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 231 y 220 - 223 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 3°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-265-13, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 sera por
cinco {5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
A 1

!
|
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a [a Direccién de
Gestion de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-47-10102-13-2

.r;[!SPOSICIéN No 50 l 5 Jk&w{ﬁ]z\

] Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrador Natlonal
A.N.M. AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO¢}. 15

Nombre descriptivo: Membrana Antiadherente de coldgeno reabsorbible.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-670 Apodsitos,
Reabsorbibles, Antiadhesivos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s}: CollaGuard.

Clase de Riesgo: Clase 1V

Indicacién/es autorizada/s: Prevencion de la adherencia postoperatoria en
diversos campos quirtrgicos, tales como la cirugia digestiva, general,
ginecolégica y urologica.

Modelo(s): FXEAE-011 9cm x 9cm.

FXEBE-011 9cm x 4,5cm.

FXECE-011 4,5 cm x 4,5 cm,

FXEDE-011 3,6 cm x 1,8 cm.

FXEEE-011 15 cm x 10 cm.

FXEFE-011 20 cm x 15 cm.

FXEGE-011 30 ¢cm x 20 cm,

Forma de presentacion: envases unitarios. ]
Periodo de vida (til; 5 afios. '
Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Materia prima de origen biolégico: Colageno equino.

Nombre del fabricante: SYNTACOLL GmbH |
Lugar/es de elaboracion: Donaustr. 24, 93342 Saal/Donau, Alemania.

Expediente NO 1-47%102-13-2

DISPOSICION No 0 l 5 }j M‘;,.:\L,

- i
Dr. OTTO A ORSINGHER

4 Suh Administrador Naciona!
A.N.M AT
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTQ MEDICG, inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

5015

g -

Dr.”OTTO A, ORSINGHER

Sub Administrader Nagional
ANMA.T.
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CollaGUARD

Fabricante
Syntacoll GmbH

Donsustrale 24
93342 Saal/ Donau
Alemania

Tetéfono:  ++49(0) 94 41/ 68 60— 0
Fax ++49(0) 84 41/ 68 60 - 30

info@syntacoll.de

www.innocadllinc.com

Importador
LEXEL S.RL

Pte Luis Saenz Pefia 1937, C.AB.A
Argentina
Tele-fax +54 (0)11 4305-5617

+54 (0)11 4304-5617

Director Téenico: Form, Marla Celeste Gonzalez - MN: 10173 e e
- - N
Producto autorizado por la ANMAT. PM-265-13 y -~ B RN
Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias. - N \
.".‘ ' \“1‘ ‘\. \

/
CollaGUARD

Resarbable Collagen Adhefion Barrier

i

DESCRIPCION A - IR

CollaGUARD® es una membrana estérﬂ:_bc"grreahsorbib!e,_ y transparente compuesta de colsgena,

- . . T ]‘ ! "\.
COMPOSICION o el hl L N
_ TN
Coligeno equino renaturalizado. : oot N
CollaGUARD gontiene 4mg de colégenc por cm’. oL .
y A 1\\ ’
LEXE 3 N T
NESTO ‘ . T .‘ |
soC . wff‘rm 43&? T‘é‘éﬁ?cn N \
by “.H S T n
}/’ e ."\\ ‘ . “\
Pres. LUIS Séenz Peia 1937 {C1135AB0) CA B. A ARGENTINA IRV, \
Tel. 0800-444- 0424 Tel IFax (54 11} 4305~ 5617 / 4304 5617 | 4305-5165 N\ N
WWW. Iexelmedlcal com qu@lcxelmed:cal com Yoo \\ ~~
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INDICACIONES

Prevencién de la adherencia postoperatoria en diversos campos quinirgicos, tales como la cirugia digestiva,
general, ginecoldgica y urolégica.

USO PREVISTD

CollaGUARD se debe aplicar en zonas de tejido potencialmente adhesiogénico y en estructuras orgdnicas de la
cavidad abdominopélvica para que funcione como barrera temporal separando las superficies de tejido
yuxtapuestas.

CONTRAINDICACIONES

No se debe utilizar ColaGUARD si se conoce o se sospecha i existencia de hipersensibilidad 21 coligeno.
CollaGUARD no se debe aplicar en la linea de sutura durante el cierre de las incisiones de la piel para evitar
posibles interferencias con el proceso de cicatrizacién en 1a linea de sutura.

No se tiene experiencia de su uso durante el embarazo o la lactancia.

ADVERTENCIAS

ColtaGUARD se debe utilizar segiin las Instrucciones de uso. Leer las instrucciones antes de utilizar el producto,
La membrana sdlo se puede utilizar una vez. Todas |as unidades abiertas y no usadas deben ser desechadas.
CollaGUARD Barrera Antiadherencias no se debe aplicar directamente sobre una sutura anastomética ni una
linea de grapas recientes, sin importar si la anastomosis se pudo evitar.

CollaGUARD no se puede ni s& debe reesterilizar. No se puede garantizar el rendimiento de CollaGUARD si el
producto es reesterilizado. o T

- e

PRECUACIONES p - - \‘\

No utilice el producto si el envase estd dafiado o si parece haber sido mariipulado o abierto antes de usar, \“\_ \

El uso de CollaGUARD en combinacién con otros productos para la prevencién de adherencias no se ha evaluadg, ,
dinicamente. N 3

No se han llevado a cabo estudios dinicos controlados en pacuentes con infecciones activas o afecdones -
malignas en la cavidad abdominopélvica. '
No se recomienda que CollaGUARD permanezcaen espacios mfectados a contammados

- . . 5 § | )
S N T N D
INFORMACION PARA EL PACIENTE ) \ ] . \ \\ .
h 1 " ) -
Se puede producir una reaé.uén al cuerpo extrafio como sucede con |a mayona delos mmplernentos 4
quirurgicos. K : -a . e

No se ha llevado a cabo ningun estudio reproductivo preclinico. No ‘se ha llevado a cabo ningln estudio clfnico ;
en mujeres que hayan quedado embarazadas en ef primer mes tras la aphcacnbn de CollaGUARD. Por o tanto, se .
debe considerar ta poslhslrdad de evitar el embarazo durante el primer ciclo menstrual completo tras el uso de

ColtaGUARD. : y : - ,
: Y ‘< j: . - T . . ‘-“.
1 . i - - \'“\ "‘.
! ‘n‘ ‘\“ \ I . _/"/ - \ - \
'\“ - \'\._\ e Va , . " \
PRESENTACION o T e . \ N
‘1,“ . A i : L
CollaGUARD esti envasado en u\ri -sistema .de bolsa doble. CollaGUARD s suministra estéril y se esterthza\‘ ~ T
utilizando éxido de etileno. Consuite la ethueta ‘del envase para informarse acerca del tamafio y de la cantidad g’ \\
de membranas. T - | . b ey
. . - 1 . L --
INSTRUCCIONES DE USO ~ R

- . - - . L .
Preparacién / P "«-:\\ Vo
. s -~
h ! - S 5 \_ . )
o Abrir la bolsp externa y colocar la bolsa interna de CollaGUARD sabre una Superficie seca y estéril,

1 .\\ T
LEXEY/ S/R.L. L
NESTOR . LT
80CIO GERENTE \ : i
' i I\ . ,‘ , - - . 1 \ o,
Pres. Luis Saenz Pefia 1937 (C1135AB0) C.AB.A~ ARGENTINA “m\“J\ N
Tel. 0800-444- 0424 TeI IFax (54=11) 4305- 5617[4304 5617 / 4305-5165 . N

wWWW, Iexelmedlcal com info@lexelmedical.com LSRN
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* 5i es necesario, cortar la membrana CollaGUARD seglin el tamafo deseado mientras adn se encuentra en la
bolsa interna.

* Mantener la membrana seca antes de introducirla en la cavidad abdominopélvica,

Colocacién
Introducir la membrana CollaGUARD justo antes de cerrar ta cavidad abdominopélvica:

¢ Preparar la zona traumatizada utilizando las técnicas quirdrgicas habituales antes de colocar la barrera
antiadherencias.

* Manipular la membrana cuidadosamente con instrumentos secas y/o guantes.

* Evitar que la membrana entre en contacto con otras superficies del tejida hasta su contacto directo con el sitio
de aplicacién.

¢ Cuando sea necesario, fadilitar la introduccién en la cavidad abdominal o pélvica curvando ligeramente la
membrana.

s Aplicar CollaGUARD.

» Extender su colocacién hasta 8 em mas alld de los margenes de la 20na traumatizada para conseguir una
cobertura adecuada con la membrana.

* Hacer que la membrana expuesta se adhiera al tejido u drgano en la posicién deseada presionando
suavemente con un guante ¢ instrumento seco.

* Cuando sea necesarin, humedecer ligeramente la membrana con solucidén de irrigacidén (1-2 m!) para facllitar
el moldeado de la membrana a lo largo del tejido o alrededor del contorno de los érganos.

» Utilizar una membrana de tamafio apropiado o el nimere de membranas que sea necesario para garantlzar
una cobertura completa. - -

. -
s

¢ 5i se utilizan varias unidades, superponer los bordes de las membranas advaééntes unos2-3em. . ™

¢ CollaGUARD es una membrana maleable, transparente y reabsorbible. Para evitar la formacidn de arruEas. ;E- .
recornienda enroltar la membrana CollaGUARD en lugar de plegaria en caso de que se utilice en una aphmnén
laparoscHpic. / : \‘.

Tras |a Coloeacitn ]'
- - = —\——..___
* Se debe tener especial cuidado de no tocar la(s) memhrana[s] luego de su colocar:lén i /

* La(s} membrana(s) se puede{n) fuar al sitio de colocacién con una sutura reabsorblble I
s Cuandoe sea necesario, cerra{ la cavidad abdominopélvica segun la técnica qutrurglca hatntual s

- [
* CollaGUARD es una barrera antiadherencias reabsorbible, por lo tanto no es necesario mngun procedimiénto .
para extraer la membrana posteriormente. v R . '

v . J
" . \ f . h"-\.__ - - fl 1

PROPIEDADES Lo ] Voo T S : . .
CollaGUARD es una barrera reabsorblble temporal que se reabsorbe oompletamente - C \ '
El coldgeno facilita ta granuladcién y la epltellzac:én = T "x ' o
La hemostasia comienza cuando la sangre entra en contacto con los factores tisulares liberados y las fnbras de [
coldgeno enddgeno expuestas o las fibras de colsgeno renaturalizado como las que contiene CollaGUARD. Wt CoN

\'-\‘ E ., ’ . e e I I‘-‘\_ \“1‘
INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO e o - . M

CollaGUARD se debe conservar a una temperatura ambiente mferlor a 25°C. )
ColtaGUARD no se debe utilizar después de (a fecha de vendmiento. ; ’

No utilizar & produrto si ef envase estéril se encuentra abierto o dafiado. .

- - ™ '
- - 1

- - --“‘--. S II .M'\_
y, ) . -.\\\ R
LEXEY/S.R.L. _ N
NESTOR\UUAN RAVA '
BOCIO \GERENTE . SRS |
:. . i " L A TEZNICA N
) ) LT -h"a\ B
/ . “‘\ v '\\
Pres. st Saenz Pena 1937 (C1135AB0) C. A B A. ARGENTINA TN
Tel. 0800- 444-0424 TelfFax: [54 11) 4305- 5617 { 4304-5617 / 4305-5165 Y RN

www.lexelmedlca_i.com info@!lexelmedical.com A \\ N
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TAMANOS DEL PRODUCTO

CollaGUARD 3,6 x 1,8 cm
CollaGUARD 4,5x 4,5 cm
ColtaGUARD 9 x 4,5 cm
CollaGUARD 9 x 5 cm
CollaGUARD 15 x 10 om
CollaGUARD 20 x 15 em
CollaGUARD 30 x 20 cm

Explicacién de los Simbolos l
(a1 Numero delote
frert | Nidmoro de orden

ITEMErS  Estéril, métode do esterilizacitn: Sxido de etfeno

" & Focha do vancimiento
®‘ No reesterilizar
-®' No reutilizar I
@ No utlizar sl o envass s¢ encuentmn abiaito ¢ dafindo ] }
A Leer culdadosamente los instrucciones de uso :
I:E]I Inchuye prospecto

d:_-- Elaberador

Condiciones do almacenamierio; 4°C - 25°C

L] .
L3
o

|
L "'\\ kk‘k I ./.‘ LT ____i:\“\“\ ll‘ l',l \ "
Pres. Luis Séenz Pefia 1937 (C1135AB0) C AB.A.~ ARGENTINA T \\
Tel. 0800- 444—0424 TelIFax (54 1) 4305- 5617 ! 4304-5617 } 4305-5165 \\ N \\
www. Iexelmed:cq_l com_ info@lexelmedical.com \\ s \\ N
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Modelo de rétulo secundario

CollaGUARD

et Colinpen Adioriims Bariar

Membrana Antladherente de colageno reabsorbible

Tamaio: 3,6 x 1.8cm /45x45em/Ox45em/9x9em/15x10em 20 x 15em/ 30 x 20cm
Contenido : | membrana

COMPOSICION: Colfigeno equino rematuralizado.. Contiene 4mg de coldgeno por em’.

= @ 2
A ul=

gd Syntacoll”

i
J/*"c GmbH, 193340 SaaDonss, Alemania !
N . |
a~c . Teltfono: mg(omumsso S0~ A s Do ~
Fax; 4449(0)9341!6860 =30 "\ ! /
T onww, 'mnmnllinc cam “\ n oo . .
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Importado por Y R T
Lexel SRL Pte Luis Sacm. Pefia 193‘7 {C1135ABO) - CABA Argcn!i na s
Tel/Fax: +541 14305561‘? el .

Leer las instrucciones ad jpnlas antes de suuso
Venta exclusiva a plg'feﬁo;ﬁlm-e‘iﬁsﬁnldon% sanitarias.
Producto autorizado por 1a ANMAT. PM- 265-13 "\
Director Técnico: Farm Maria Celeste Gomrala MN 10173 ‘\\\‘

\ [y

\\. :
".‘f ' "\1 .‘I‘:.\
LEXEL S.R/L. ; i .

NESTOR JUAN [/ AVA i : '
S0CIO GERE | . i .“
Pres. Lu1s Séenz Peia 193? (C1135AB0) C.A. B A~ ARGENTINA f“-\‘ \,\
- Tel. 0800-444-0424 - TellFax (54=1.1) 4305- 5617 / 4304-5617 [ 4305-5165 N

WWW, Iexelmedlcal com info@lexelmedical.com SN
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-10102-13-2
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y g:nologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidon N°

501

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

vy de acuerdo a le solicitado por LEXEL S.R.L., se autorizé la

Médica {RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo; Membrana Antiadherente de coldgeno reabsorbible.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-670 Apositos,
Reabsorbibles, Antiadhesivos.

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

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: Prevencién de la adherencia postoperatoria en
diversos campos quirdrgicos, tales como la cirugia digestiva, general,
ginecolégica y uroldgica.

Modelo(s): FXEAE-011 9cm x 9cm.

FXEBE-011 9cm x 4,5cm.

FXECE-011 4,5¢cm x 4,5 cm.

FXEDE-011 3,6 cm x 1,8 cm.

FXEEE-011 15 ¢cm x 10 cm.

FXEFE-011 20 cm x 15 cm.

FXEGE-011 30 cm x 20 cm.

Forma de presentacion: envases unitarios.

Periodo de vida Gtil: 5 afios.

Condicion de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Materia prima de origen bioldgico: Colageno equino.



Nombre del fabricante: SYNTACOLL GmbH
Lugar/es de elaboracion: Donaustr. 24, 93342 Saal/Donau, Alemania.

Se extiende a LEXEL S.R.L. el Certificado PM-265-13, en la Ciudad de Buenos
15 JUL 200

AITES, @ overereiiaadireaie it , siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de

Ja fecha de su emision, 0 1 5
DISPOSICION N© 5 : l

,"1&;;(_:1&..

Dr. OTIO A. ORSINGHER

Suls Administrader Nactonal
A DNM. AT,
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