|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-9130-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 7 de Diciembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-002192-21-2

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-002192-21-2 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CROSS BONES S.A. solicita se autorice lainscripcion en €l Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por €l Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracién y e control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marcaNEVELIA nombre descriptivo MATRIZ DE COLAGENO PARA
REGENERACION DERMICA y nombre técnico , Apositos. , de acuerdo con lo solicitado por CROSS BONES
S.A., con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2021-96697317-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- Enlos rétul os e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 2410-6 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de lafechadela
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2410-6
Nombre descriptivo: MATRIZ DE COLAGENO PARA REGENERACION DERMICA

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-315, Apositos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NEVELIA

Modelos;
MCS0505, MCS1015, MCS1030, MCS2030.



Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

NEVELIA® est4indicado paralaregeneracion dérmica en personas con pérdida de piel, particularmente en
cirugia de quemaduras (quemaduras de tercer y segundo grado profundas y secuelas de quemaduras), cirugia
plastica reconstructiva, cirugia de heridas cronicas (incluidas Ul ceras en las piernas y pie diabético), cirugia de
tumores de piel, expansion de lapiel (Unicao secuencial), flaps (local, distante, libre...), autoinjerto de piel de
espesor parcial o de espesor total, injerto dérmico (aloinjertos, xenoinjertos) y traumatologia, entre otras a criterio
médico.

NEVELIA® se empleajunto con un autoinjerto dermoepidérmico de piel de espesor parcial delgado pararecrear
unapiel cercanaalapiel normal en términos de funciony apariencia

El uso de lamatriz compuesta NEVELIA® es preferible cuando el paciente no dispone de un autoinjerto de
tamario suficiente en el momento de la escision o el estado fisiolégico del paciente no permite un autoinjerto.
NEVELIA® se puede utilizar en adultosy nifios.

Periodo de vida ttil: 3 (tres) afios.
Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: Colégeno bovino tipo |, obtenido a partir de pieles
de bovino. Paises de procedencia: Estados Unidosy Australia.

Forma de presentacién: Envase por unidad. Estéril.
Método de esterilizacion: Irradiacion.

Nombre del fabricante:
SYMATESE

Lugar de elaboracion:
Z1 Les Trogues 69630 Chaponost, Francia.

Expediente N°1-0047-3110-002192-21-2
N° Identificatorio Tramite: 27827

AM

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2021.12.07 22:51:51 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Electronica
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2.1.

Fabricado por: SYMATESE

Z| Les Troques 69630 Chaponost, Francia.

Importado por: CROSS BONES S.A.

2.2.

2.3,
2.4,
2.5.

2.6.

Adolfo Alsina 1760, 6° Piso, Dpto. “25”
Ciudad Autonoma de Buenos Aires,

Republica Argentina

MATRIZ DE COLAGENO PARA REGENERACION DERMICA
Marca NEVELIA®; Modelo, Cédigo; Descripcidon; Contenido.

PRODUCTO ESTERIL.

LOTE: de origen

FECHA DE FABRICACION: de origen
FECHA DE VENCIMIENTO: de origen

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

2.7., 2.8, 2.9. Lea atentamente el manual de instrucciones de uso. No

utilizar el envase si no se encuentra integro, no reesterilizar. Conservar a

temperatura entre 2°C y 25°C.

2.10. Esterilizado por: irradiacion.

2.11. Director Técnico: Sebastian Antonicelli - Farmacéutico MN 14853

2.12. Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-2410-6

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

IF-2021-96697317-APN-INPM#ZANMAT
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| 3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran en los item 2.4y 2.5; |

Fabricado por: SYMATESE, ZI Les Troques 69630 Chaponost, Francia.
Importado por: CROSS BONES S.A., Adolfo Alsina 1760, 6° Piso, Dpto. “25”

Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Republica Argentina

MATRIZ DE COLAGENO PARA REGENERACION DERMICA

Marca NEVELIA®; Modelo, Cédigo; Descripcion; Contenido.

PRODUCTO ESTERIL. PRODUCTO DE UN SOLO USO.

Lea atentamente el manual de instrucciones de uso. No utilizar el envase
si no se encuentra integro, no reesterilizar. Conservar a temperatura entre
2°Cy 25°C.

Esterilizado por: irradiacion.

Director Técnico: Sebastian Antonicelli - Farmacéutico MN 14853

Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-2410-6

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos

Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos para funcionar con

arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los

productos médicos que deberdn utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

3.5. La informacidn util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacidn del pri o médico;

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde la indicacién de los
étodos ad, dos de reesterilizacion;

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para la reutilizacién,

incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser

reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nimero posible de reutilizaciones. En caso de que los productos médicos

deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de limpieza y esterilizacion deberdn estar formuladas de modo que si

se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién | (Requisitos Generales) del Anexo de

la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar el producto médico

(por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros);

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto médico;

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones ambientales razonablemente

previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostdticas, a la presion o a variaciones de

presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

3.13. Informacicn suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que trate esté destinado a

administrar, incluida cualquier restriccién en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual especifico asociado a su

eliminacion;

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de

la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

NO APLICANLOS PUNTOS: 34., 3.6, 3.10. y 3.16.:

N —

INSTRUCCIONES DE USO
Lea atentamente el manual de instrucciones de uso.
Guarde el manual como referencia.

IF-2021-96697317-APN-INPM#ZANMAT
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INSTRUCCIONES E INDICACIONES
I. DESCRIPCION

La malriz compuesta NEVELIA es un dispositivo estéril compuesto por una capa de colageno que permite la regeneracion dérmica y por una
lamina de silicona reforzada que actia como una pseudo-epidermis,

El colégeno tipo 1, purificado estabilizado de origen no, se presenta con forma de matriz porosa que rmrdm“ la migracién celular,
contribuyendo asi al proceso fisiolégico de regeneracion de lejidos. Desaparece dando lugar a un terlgo vascula o muy similar hisloldgica-
mente a una dermis normal, 2 o 3 semanas después de su colocacién. La lamina de silicona, fabricada a partir de un elastémero de silicona
de calidad médica, reforzada por un tejido de poliéster, aclia como una "pseudo-epldermis” que proporciona proleccion bacteriana y mecénica
a la herida. Se elimina por la regﬁu;mcidn dérmica en el momenlo del injerlo dermoepldérmico, E| ampgg del suslralo dérmico permite
conseguir una piel funclonal y esl 5

Existen diversos tamafios a su disposicién
-SmxSun(mf.MCSDﬁOS%

=10 cm x 15 cm (ref. MCS1015]

- 10 cm x 30 cm (ref. MCS1030

-20 om x 30 cm (ref. MCS2030

La matriz compuesta NEVELIA se presenla hidratada, colocada entre dos laminas de plastico que sirven de soporte y con dos capas, Se
suminisira en envase unitario y eslerilizado por irradiacion.

Il. VENTAJAS ESPECIFICAS

* La malriz compuesta NEVELIA se presenta hidratada Jom para usar,

* Presentacion de la matriz compuesta NEVELIA entre dos soportes rigidos que facilitan la manipulacion del producto de forma aséptica,

* Al reforzar la pseudo-epidermis de silicona por medio de un lejido de polléster se evilan d“ﬁma en las grapas o en los puntos de sutura,
ranlizando asl el hermetismo de la zona tratada, lo que permile reducir el riesgo de infeccion;

+ Asimismo, el refuerzo de la pseudo-epidermis e que esta se arranque involuntariamente anles de liempo;

* La transparencia de la pseudo-epldermis facilila la observacién de la regeneracion dérmica y de posibles complicaciones.

Il INDICACIONES

NEVELIA esl4 indicada para la regeneracion dérmica por pérdidas de suslancia culdnea.
NiV#Ele.‘IA se emplea junto con un auloinjerlo dermoepldérmico que permile la reconslruccién de una plel de calldad funcional y eslélica simllar.
a normal,

El uso de la malriz compuesta NEVELIA es preferible:
+» cuando el pacienle no dispone de un auloinjerfo de lamaifio suficiente en el momento de la escision
+ cuando el estado fisiolégico del paciente no permile el autoinjerto.

IV. CONTRAINDICACIONES
matriz compuesta NEVOELIA r}g dh:bﬂg implantarse en aquellos paclentes que presenten:
a

La
+ signos clinicos de infeccion de
+ predisposicién alérgica o en caso de alergia conocida al colageno de origen bovino o a la silicona.

V. PRECAUCIONES DE UTILIZACION

No existe ningln estudlo clinico dirigido a la evaluacién de las matrices compuestas en mujeres embarazadas. Por tanto, se
recomienda prudencia cuando se valore su utilizacién en dichas pacientes.

El cirujano debe tener en cuenta cierlas precauciones en el momento de colocar la matriz compuesta NEVELIA:

» La escisién de la zona en la que se debe hacer el injerlo debe praclicarse hasta el nivel de los lejidos viables. Para el éxilo de la fijacion de
5 "?rilélizlwmig NEVELIA y para evitar cualquier infeccién es esencial que la escisién sea complela, para que no quede ningtn tejido
ca o 8

* Es importante oblener una hemoslasia eta antes de colocar la matriz compuesta NEVELIA para evilar la formacion de hematomas que
provocarian el fracaso local de la fijacion de la maltriz compuesta NEVELIA.

* Es posible perforar la malriz en aquellos casos de heridas muy exudalivas o para mejorar la adaplacién de la malriz a una zona irregular. La
malriz compuesta NEVELIA no debe expandirse en red.

* La malriz compuesta NEVELIA debe aplicarse el mismo dia de escision del lejfido cicatricial o necrético, o cuando se haya podido oblener un
?ﬂf: sla'l:rci.zjm?lmﬂmgz:ldohy mculaﬂzado. Un retraso en la aplicacién de la misma en caso de escision puede comprometer la Integracion
elam en el lecho de la herida.

* La malriz compuesta NEVELIA debe corlarse de forma precisa para adaplarse a los bordes de la herida para minimizar la formacion de
cicalrices, Es importante que la matriz de colageno eslé en contacto directo con la herida escindida, guedando la ldmina de silicona en el
exterior (lado opueslo al lecho de la herida).

*La ziﬁcadén de la matriz compuesta NEVELIA sobre zonas de movilidad se debe realizar de forma que se prevenga el riesgo de expulsion
mecanica.

+ Se recomienda observar con regularidad el estado del lecho de la herida y la evolucién del color de la piel a lravés de la segunda piel
ganspaair:gg. Eslo permite deteclar posibles complicaciones y decidir en que momento proceder a relirar la lamina de silicona y el injerto
ermo: mico,

= En el momenlo de relirar la lamina de silicona, hay que lener cuidado para no retirar por accidente los tejidos dérmicos de nueva formacitn,
No se debe escindir la dermis reconstruida.

+ Una vez ablerta, no se debe conservar la matriz compuesta NEVELIA para olro uso diferente, ya que provocaria riesgo de infeccién,
VI. REACCIONES ADVERSAS Y COMPLICACIONES

Sru:i::i: informar al paciente de los riesgos, reacciones adversas y complicaciones derivados de la intervencién y la utilizacién de este
p A

En los grandes quemados pueden aparecer las siguientes complicaciones; muerte, seplicemia, parada cardiaca, insuficiencla renal, fallo
ene| do, insuficiencia respiratoria. Estas complicaciones no se deben a |a utilizacion de la malriz compuesta NEVELIA, sino al eslado

icial del paciente.
Cualquier intervencion quirdrgica puede eslar sujela a complicaciones operalorias y posloperalorias Imprevistas. Es obligacién del cirujano
biohar 5 pcnt i o1 o IF-2021-96697317-APN-INPM#ANMAT

Las reacciones adversas descrilas con mayor frecuencia para este tipo de intervencion son:
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V1.1 Infeccién de la herida

En caso de infeccién efia, rara lralar la zona alectada, proceder a la eliminacion del pus y exudado y tratar la infeccién. Si la neodermis
no ha resislido a la o si todavia no se ha formado (entre el dia 1 y 7), proceder a la retirada de la matriz compuesta NEVELIAy aplicar
una nueva,

En caso de una infeccién mas importante, relirar lolalmente la matriz compuesta NEVELIA y tratarla como una herida abierta, Cuando se haya
tralado la infeccién y se haya creado un lecho viable, aplicar una nueva matriz compuesta NEVELIA.

VI.2 Hematoma

A pesar de |as promdes hemostaticas que caracterizan a la matriz compuesta NEVELIA, pueden aparecer hematomas.

En el H:? r:e unloma loma recienle y localizado, puede hacerse una incision en la zona afectada de la matriz compuesta NEVELIA para
evacuar mal ]

En otros casos, relirar la malriz compuesta NEVELIA y controlar el sangrado. Colocar una nueva matriz compuesta NEVELIA cortada de
acuerdo a las dimensiones de la zona afectada.

VI3 Acumulacién de liquido bajo la matriz 1suam]
Enlre el dia 1y 7, pueden acumularse liquidos la matriz de
del lecho de la herida. Proceder enlonces a una aspiracion del

V1.4 Separacién precoz de la matriz

Qu::;daspml |la matriz es sintoma de una ausencia de regeneracién dérmica. Si no se forma necdermis en toda o de la herida y si
no ca

cualg

mﬂmcmm la formacidn de la neodermis despegando la matriz

% cion del tipo hemaloma, suero o Infeccion, proceder a relirarla de la zona afeclada. Examinar el lecho de la herida y
uier no viable que pueda seguir presente anles de proceder a colocar una nueva matriz.

VI.5 Separacién precoz de la ldmina de silicona

Sise daapm mina de silicona y la neodermis visible reconstruida parece madura, proceder al injerto dermoepidérmico.

En caso col rellenar la herida esperando a la maduracion, disponer después el injerto dermoepidérmice fijando de nuevo la lamina de
silicona si es pod:ls. Sl no, colocar una nueva matriz

La herida debe cubrirse antes de colocar el injerto, ya que si no puede dar lugar a un tejido de granulacidn y la retraccion de la herida

V1.6 Retirada dificil de la ldmina de silicona

La :'?umbs g'&o silicona debe despegarse con facilidad de la neodermis. Si resulta dificil, puede ser un sintoma de que la neodermis todavia no
se mado.

Puudeulllgmu unas pinzas y un escalpelo, despegando la lamina de silicona de la neodermis con delicadeza y culdado para no escindir la

VL7 Efectos derivados de este tipo de intervencion
-PthLsequﬂdaddehpiulen la zona intervenida

* Ausencia de pllosidad en la zona inlervenida

* Diferencia de color de |a zona intervenida con respecto a la piel adyacente
= Ligera retraccion de la herida

Se debe informar a SYMATESE de los efectos adversos y las complicaciones que se observen.
Vil APLICACION QUIRURGICA DE LA MATRIZ COMPUESTA NEVELIA

El cirujano debe comprobar la integridad eza de la malriz antes de usarla. Debe disponer de un ejemplar de repuesto en caso de
delerioro o contaminacion de la clura,nm ulilizaclién. No utilizar productos ooniarnlnag; o que hayan sufrido dafios.

En los casos de pacientes a los que deba colocarse una malriz compuesta NEVELIA después de haber sufrido quemaduras, debera evaluarse
|a extension de la quemadura, asi como identificar las zonas que precisen una escision inmediata e injerto. La intervencién podra programarse
en cuanto el paciente se eslabilice y por lo lanlo pueda aorn;maa a la valoracion del médico,

En los casos de paclentes que deban somelerse a una operacién de reconstruccion, se efecluara una evaluacion pre-operatoria aproplada.

VII.1 Escision de la herida

La maltriz compuesta NEVELIA se debe aplicar sobre heridas limpias y preparadas el mismo dia de la escision, en consonancia con las

condiciones operatorias habiluales. Es esencial realizar la escision de lodos bagjldos desvitalizados que se encueniren sobre la zona en la

que haya que practicar el injerto o en torno a la misma. La escisién se debe practicar hasta el nivel de viables, para que no quede

ninguna escara o lejido cicalricial y se consiga la mm de la malriz compuesta NEVELIA. Es importante o r una hemostasia complela

mwﬂarlafamaclbnda , que el fracaso de la fijacién de la malriz compuesta NEVELIA a la zona afeclada. La
a por eleclrocoagulacion debe limitarse para conservar la viabilidad del lecho de la herida.

VIl.2 Colocacién de la matriz compuesta NEVELIA:

La malriz de coldgeno debe estar en contacto directo con los lejidos viables de la herida escindida mientras que la lAmina de silicona debe
situarse en el exlerior (lado opueslo al lecho de la herida). Proceder como se indica a conﬁmaclﬁnhu'ah colocacién de la malriz compuesta:
l-o!;a bl;natrh 3: sitta e d'l{os sopom rigidos provistos cada uno de ellos de un brazo de sujecion. Manipilese el producto sosleniéndolo con

azos de sujecion de los

+ Con el brazo de sujecion ab:w el lado del rte correspondiente a la sllicona, despegar el soporte por el lado del colégeno sin tocar
la matriz. La Im?jde silicona apl?; adherida a l:?.|‘mao|mrlwa fmagen 1). S
* Manteniendo el producto con el brazo de sujecion del reslanle, colocar la malriz, del lado del coldgeno, sobre la herida. Al adherirse

Ia lamina de silicona y el soporte, es posible reajustar la posicion de la matriz, manteniéndola en el .sinhwalwlﬂguno 2).
ﬁmndotg,mhhsg haya colocado correctamente, retirar el soporte de la cara de silicona separan en dos siguiendo mnmn
» Imagen 4).

IF-2021-96697317-APN-INPM#ANMAT
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VIl.3 Adaptacién de la dimensién de la matriz compuesta NEVELIA al lecho de la herida

Eliminar culdadosamenle lodas las burbujas de aire empujdndolas con delicadeza hacia el borde. La malriz c esla NEVELIA debe
cortarse con precision con unas tijeras estériles para permilir una fijacién borde a borde estanco entre la piel sana y la matriz, y disminuir el
riesgo de contaminacién bacleriana.

La parte del producio que no se ulilice debe refirarse segdn la normativa vigente de residuos biolégicos.

Vil.4 Fijacién de la matriz compuesta NEVELIA

Tras cortarse, se fija con grapas qq.lirflgi;as o suluras, La solidez de la [amina de silicona permite aplicar suturas continuas intradérmicas con
plet! sana Yy evitar asl cicalrices periféricas. En zonas méviles, es posible aplicar una gasa estéril sobre la zona injertada y mantenerla con
suluras.

Se colocara un aposilo secundario en lodos los casos, para garanlizar asi un conltaclo [nlimo enlre la malriz de colageno vy los lejidos viables.
El a&ﬂslb debe permilir evitar cualquier desplazamiento de la matriz, para asi favorecer la regeneracion de la dermis.

Se deja a la consideracion del cirujano la colocacion del apésito mediante presion negaliva. En ese caso, sin embargo, la presion aplicada debe
ser escasa, para evitar que la malriz se rompa.

VIL.5 Cuidados postoperatorios de la matriz compuesta NEVELIA

Comprobacién de la ausencia de complicaciones o reacciones adversas:
Se recomienda seguir el mismo protocolo que el ulilizado tras un tratamiento con autoinjerto u otro sustituto cutdneo, que consiste en verificar
|a ausencia de hematoma, coleccién de liquido o infeccién

Las grapas o las suturas se deben manlener hasta el momento del autoinjerto dermoepidérmico (unas 3 semanas). Conltribuyen a mantener
la ldmina de silicona y a reducir el riesgo de separacion precoz de la malriz de coldgeno o el lecho de la herida.

Conviene evilar ejercer fuerzas laterales que puedan provocar el desplazamiento de la malriz compuesla NEVELIA sobre el lecho de la herida

El cambio del apdsilo externo se debe realizar de manera regular para seguir de cerca el eslado de la herida.

Inmersién hidroterapéutica:

Evitar efectuar una inmersion hidroterapéulica del paciente, que pueda impedir la incorporacion correcta de la matriz compuesta NEVELIA y
una separacion precoz de la ldmina de silicona.

Camblo de los é;éslm:

Recuperacién de la movilidad del paciente:
Evitar cualquier perturbacion mecanica de la matriz compuesta NEVELIA para evilar que se desplace del lecho de la herida. La fisiolerapia y
los ejercicios articulares se pueden iniciar en cuanto el eslado del paciente lo permita y segin el criterio de su médico.

Tratamiento ambulatorio

El médico deberé realizar el seguimiento de los pacientes que deban somelerse a una intervencion de reconslruccién y que vuelvan a su
domicilio o sean derlvados a otro cenlro a la espera del auloinjerto dermo-epidérmico. Se tomaran todas las precauciones necesarias para
proteger la matriz compuesta NEVELIA de una expulsitn mecanica y/o de una conlaminacién.

Viil. AUTOINJERTO DERMOEPIDERMICO

Tras la aplicacion de la malriz compuesta NEVELIA, la reconstruccion de la dermis y la retirada de la ldmina de silicona, es aconsejable realizar
un injerto dermoepidérmico fino exiraido de zonas que presenten las caraclerislicas de color y lextura 6ptimas. La zona exiraida presenta
enlonces un ligero sangrado con aspeclo punteado,

El autcinjerto dermoepidérmico solo es posible Iras la evaluacion médica de la formacion de la neodermis, Dicha evaluacién se basa en la
coloracion de la herida visible a lravés de la lAmina de silicona lransparente.

La neodermis se reconoce por su color amarillo-anaranjado o amarillo claro y, en ocasiones, acompafada de zonas ligeramenle enrojecidas.
La necdermis debe estar adherida a los lejidos subyacenles, La ldmina de silicona debe separarse con facilidad de la dermis subyac y solo
sa retirara cuando dicha dermis MYE rae;n&lszado a la matriz de colégeno (unos 21 dlas después de la colocacion de la malriz compuesta
NEVELIA). El injerlo dermoepidérmico realizarse inmediatamente después de que la dermis se haya formado, o bien una vez el injerlo
eslé disponible. En cualquier caso, no se debe retirar la lamina de silicona hasla que se realice el injerlo dermoepidérmico,

Una vez realizado el injerto dermoepidérmico, la lAmina de silicona debe relirarse segln la normativa vigente de residuos biolégicos.

Es necesario realizar un seguimiento del injerto dermoepidérmico ya que exislen casos registrados de calda del mismo.

IX. EMBALAJE
La malriz compuesta NEVELIA se suministra estéril y en un envase hidratado y doble para garantizar su esterilidad.

El producto se mantiene estéril siempre que se preserve la integridad del embalaje. En caso de apertura accidental, no utilizar el producto que,
ademas, no puede volver a ser eslerilizado.

La reutilizacion y la reesterilizacion del dispositivo pueden generar un riesgo de infeccion para el paciente.

En el embalaje se adjuntan eliquelas "pacienles”, Eslas eliquetas deben ser cumplimentadas en incluldas en la historia del paciente y en el
informe operalorio para garantizar el seguimlento del produclo médico,

NO VOLVER A ESTERILIZAR - ESTE IMPLANTE ES DE UN SOLO USO
Deben eliminarse todos los elemenlos de embalaje y sobrantes de productos no utilizados.
X. CONSERVACION
Conservar en posicion horizonlal, a una temperatura entre los 2°C y los 25°C,
XI. FECHA DE ULTIMA ACTUALIZACION
Deciembre de 2020
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XN SIGNIFICADO DE LOS PICTOGRAMAS DEL ENVASE
® Produclo de un solo use. No reulilizar
A Aténgase al prospecto
Lote nimero
E Fecha de caducidad
Esterllizado: Producto esterilizado por irradiacion
Ce Distinlivo CE de conformidad con la Directiva 93/42CEE relaliva a productos sanitarios
A ™" Conservar a un lemperalura entre los 2°C y los 25°C
@ No volver a esterilizar
@ "No lo utilice i el paquete esla dafiado
d Fabricanle que comercializa el producto

X, INFORMACION

La informacién y los dalos recoglidos en este documento estén basados en informacién de confianza,

Las aplicaciones indicadas no deben lomarse en ningun caso como incitacion a infringir una patente existente.

La mencion a un muulo concrelo hecha en esle documento no debe entenderse como bdgranlla de disponibllidad. SYMATESE se rasetva sl

en cualquier mornenh sus productos, especificaciones o em dentro del marco de un ma continuo d
dum&u y mejora de los mismos. P w TS

7& %

onMAl anMat

ANTONICELLI Sebastian YOSHIDA Marcel
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002192-21-2

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

Nombre descriptivo: MATRIZ DE COLAGENO PARA REGENERACION DERMICA

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-315, Apositos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NEVELIA

Model os:
MCS0505, MCS1015, MCS1030, MCS2030.

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:
NEVELIA® esta indicado para la regeneracion dérmica en personas con pérdida de piel, particularmente en
cirugia de quemaduras (quemaduras de tercer y segundo grado profundas y secuelas de quemaduras), cirugia



plastica reconstructiva, cirugia de heridas crénicas (incluidas Ulceras en las piernas y pie diabético), cirugia de
tumores de piel, expansiéon de la piel (Unica o secuencial), flaps (local, distante, libre...), autoinjerto de piel de
espesor parcial o de espesor total, injerto dérmico (aloinjertos, xenoinjertos) y traumatologia, entre otras a criterio
médico.

NEVELIA® se emplea junto con un autoinjerto dermoepidérmico de piel de espesor parcial delgado para recrear
unapiel cercanaalapiel normal en términos de funciony apariencia

El uso de la matriz compuesta NEVELIA® es preferible cuando € paciente no dispone de un autoinjerto de
tamario suficiente en el momento de la escision o el estado fisiolégico del paciente no permite un autoinjerto.
NEVELIA® se puede utilizar en adultosy nifios.

Periodo de vida ttil: 3 (tres) afios.
Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: Colégeno bovino tipo |, obtenido a partir de pieles
de bovino. Paises de procedencia: Estados Unidosy Australia.

Forma de presentacién: Envase por unidad. Estéril.
Método de esterilizacion: Irradiacion.

Nombre del fabricante:
SYMATESE

Lugar de elaboracion:
Z1 Les Trogues 69630 Chaponost, Francia.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2410-6 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-002192-21-2
N° Identificatorio Tramite; 27827

AM
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