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BUENOS AIRES, 2 6 MAY 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-1013/10-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO CELINA de 1.
Kirczyk 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 elaboracidn 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 ordenamiénto juridico nacional
por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccion de
Gestién de Informacién Técnica.

‘Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
reine 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
los proyectos de la Disposicion 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 cbjeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 14¢0/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, 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 del producto médico de marca
MEMBRACEL, nombre descriptivo membranas de colageno implantables
reabsorbibles y nombre técnico apésitos, de otro tipo de acuerdo a lo solicitado
por LABORATORIO CELINA de J. Kirczyk, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 155 y 106-107 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidon y que forrma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 39.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
précedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
111 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 40.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-456-3, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULQ 50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de Ia
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIIL Girese a la
Direccién de Gestién de Informacidn Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.
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Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
ANMAT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODLg'FCZé !\gDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ..... 5 ..........

Nombre descriptivo: Membranas de coldgeno implantables reabsorbibles.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-216 Apositos, de otro tipo
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEMBRACEL.

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicacion/es autorizada/s: Membracel-ORL acelera la cicatrizacién en cirugias
otorrinolaringolégicas. Favorece la oclusién de fistulas antrobucales, en el cierre
de pequefias perforaciones timpanicas centrales por técnica transmeatal, cierre
de fistulas meningeas, dehiscencias drbito-etmoidales, perforaciones septales,
traumatismos faciales y timpanoplastias

Membracel-Q actla como barrera separadora de planos de todo tipo de
intervenciones quirlrgicas. Previene adherencias postoperatorias, ya sea por
cirugfa a cielo abierto o laparoscopica; el tratamiento de aherencias pélvicas
modicas o severas, cubrir importantes areas desperitonealizadas; miomectomia.
Modelo: MEMBRACEL ORL de 3x3 ¢m; MEMBRACEL Q de 4x5 y de 10x10cm.
Origen de la materia prima: coldgeno bovino: argentina.

Periodo de vida util: 3 afos.

Condicidr: de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: LABORATORIO CELINA de Julieta Kirczyk

Lugar/es de elaboracién: Charria 3124, Ciudad Auténoma de Buenos Aires-
Argentina

Expediente N° 1-47-1013/10-4
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br. CARLOE CHIALE

Administrador Naclonat
ANMAT
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
A NM.AT.



MODELO DE ROTULOS PARA ENVASES PRIMARICS Y DE TRANSPORTE

e MEMBRACEL®-0.R.L

Membrana de Coldgeno
Implante reabsorbible de uso Ctorrinolaringoidglco

Membrana reabsorbibte de colégeno bovinoe.
Conservacidn: Entre 50 y 409 (C
Pravia utillzactdn sumergir 1” en soluddén fisloldgica estéril.

ESTERILIZADO POR RADIACION GAMMA. MATERIAL PARA USAR UNA UNICA VEZ. ATENICO.
LEER IRSTRUCCIONES DE 030 ANTES OF LA UTTLIZACION

il MEMBRACEL®-Q ‘h

Membrana de Coldgeno
Implante reabsorbible de usc Quinirgico

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

VENTA EXCLUSIVA A PROFESTONALES & INSTTTUCIONES SANTTARIAS
R dividus 0 0

Membrana reabsorbible de coldgene bovino.
Cansarvacién: Entre 52 y 40° C
Pravia utilizacidn surmergir 1* en solucién fislaldgica estéril.

ESTERILIZADG POR RADIACION GAMMA. MATERLAL PARA UISAR UNA UNICA VEZ,
LEER IRSTRUCCIONES DE USO ANTES DE LA UTILIIACION

Laboratorio Celina de J. Kircryk Pantida
Blaborador de Procuctes Biomédicos 15%

Products autoritado por fa ANMAT, PM 456-3 Vendmiento

Diractor Tédcnico: Farm. Celia Mohadeb M.N. 6348

Chamis 3134 [C1437AZF] CABA - Repdblics Arpenting Ao, 2016
TelfFox: 54-11-4918-4932

COMLT - worw. ~

& Laboratorio Celina de J. Kinyk Partida
Efaborador do Prochctos Biomddicos 198
autorizado por ta ANMAT. PM 456-3

Director Téenico: Ferm, Celia Mohadeb M.N, 8948 Vench
Chemin 7124 lcuauzr] CADA- Argentina miento
Tel.ffax: 54-11-4918-4932 Ago, 2016

COITLET + WP, ar

man MEMBRACELG-Q €y

Membrana de Coldgen
implante reabsorbible de uso Quirirgico

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Membrana resbsorbible de coldgeno bovino.
Conservacidn: Entre 59 y 400 C
Previa utflizeclén sumergir 17 en sotucidn fisiolbgica estéril,

ESTERILIZADO POR RADLACTON GANMA. MATEIUAL PARA USAR LA UNICA VEZ. ATGXICO.
LEER INSTRUCCIONES DE G50 ANTES DE LA UTILIZACION

ESTERIL Env. Individual 4 x 5 cm

Blaboredor de Productos Biomédicas 198

Producto autorizade por fa ANM AT, PM 456-3
Director Técnico: Ferm, Calla Mohadeb M.N. 8948 Vemcimiento
Charrin 3124 [c:unm CABA - Prpiblics Anpening
ol Mux: 541149184972 Ago. 2016
mlﬂhmmd COM.AF - wwm mambrycelrgm ar

[l Laboratorio Cefing da ). Kirczyk Partida




Instrucciones de Uso MEMBRACEL®-Q
INDUSTRIA ARGENTINA

MEMBRANA DE COLAGENO BOVINO.,

IMPLANTE REABSORBIBLE DE USO QUIRURGICO 3 3 £ 8
MEMBRACEL®-Q es una membrana de colageno reconstituido, para separar planos,
protegiendo y evitando fendmenos adherenciales producidos por cirugia a cielo abierto o
laparoscépica. La adhesién tisular es inhibida por la membrana biolégica que actia como

una barrera pasiva; incide virtualmente sin producir reaccidn a cuerpo extrafio o
inflamacién local. Se utiliza en: prevencion de adherencias postoperatorias, ya sea por

cirugia a cielo abierto o laparoscdpica; el tratamiento de adherencias pélvicas médicas o
severas; cubrir importantes &reas desperitonealizadas; miomectomias.

MEMBRACEL®-Q:

previene ia formacién de adherencias;

no produce reacciones alérgicas;

minima porosidad;

puede ser insertada en la cavidad peritoneal por laparoscopia;
no requiere ser remavida;

a & ° »

Producto para usar una Unica vez. ESTERIL. Atéxico,

Precauciones: NO EMPLEAR 51 £L ENVASE ESTA DANADO.

Mantener recaudos de asepsia antes y durante la aplicacién de MEMBRACEL®-Q
Esterilizado pot radiacién gamma. Una vez abierto el envase, no debe re-esterilizarse.
Previa utilizacidén, sumergir }a membrana de coligeno 1 segundo en solucién fisiolégica
estéril.

Contraindicaciones: no se conocen

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

Conservacion: entre 5° ¥ a°c

Envase individual de 4x5 cm y 10x10 ¢m {pouch) v envase de transporte de cartulina,
individual, con instrucciones de uso.

AUTORIZADO POR LA ANMAT, PM: 456-3
Estudios clinicos disponibles en www.membracel.com.ar

Fabricante: LABORATORIO CELINA de ulieta Kirczyk.
Elaborador de Productos Biomédicos

Charria 3124 {1437) Ciudad Auténoma de Buenos Aires
ARGENTINA, TEL/FAX: (54 11) 4918-4532
mail@membracel.com.ar www.membracel.com.ar
DIRECTOR TECNICO: FARM. CELIA MOHADEB M. N.: 8948

. JULIETA KIRCZYK

BORATORIO CELINA
TITULAR

MO
CAy BIOQUIMICA

ELIA
EARMACEUT!
FAl D]RECTORA TECN‘CA



http://www.membracel.com.ar
mailto:mail@membracel.com.ar
http://www.membracel.com.ar
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Instrucciornes de Uso MEMBRACEL®-CRL
INDUSTRIA ARGENTINA

MEMBRANA DE COLAGENO BOVINO. :
IMPLANTE REABSORBIBLE DE USO OTORRINOLARINGOLOGICO 3 3
MEMBRACEL®-ORL es una membrana de coligeno polimerizado para aumentar sy
resistencia y espesor. Es utilizado para favorecer |a oclusién de fistulas antrobucales, en el
cierre de pequefias perfaraciones timpanicas centrales por técnica transmeatal, cierre de

fistulas meningeas, dehiscencias drbito-etmoidales, perforaciones septales, traumatismos
faciales y timpanoplastias.

MEMBRACEL®-ORL es:

transparente;

apta para adherir o suturar;
semipermeable;

reabsorbible;

induce granulacién y osteogénesis;

no provoca rechazo o reacciones alérgicas.

Producto para usar una tnica vez. ESTERIL. Atdxico.

Precauciones: NO EMPLEAR 51 EL ENVASE ESTA DANADO.

Mantener recaudos de asepsia antes y durante la aplicacion de MEMBRACEL®-ORL
Esterilizado por radiacién gamma. Una vez abierto e} envase, no debe re-esterilizarse.
Previa utilizacién, sumergir la membrana de coldgeno 1 segundo en solucidn fisiolégica
estéril.

Contraindicaciones: no se conocen

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

Conservacion: entre 5° Vi 40°c

Envase individual de 3 x 3 cm {pouch} y envase de transporte de cartulina, individual, con
instrucciones de uso.

AUTORIZADOQ POR LA ANMAT. PM: 456-3
Estudios clinicos disponibles en www.membracel.com.ar

Fabricante: LABORATORIO CELINA de Julieta Kirczyk.
Elaborador de Productos Biomédicos

Charrda 3124 {1437) Ciudad Auténoma de Buenos Aires
ARGENTINA. TEL/FAX; (54 11) 4918-4932
mall@membracel.com.ar www.,membracel.com.ar
DIRECTOR TECNICO: FARM. CELIA MOHADEB M. N.: 8948

B
MACEUTICAY
A IRECTORA TECNICA
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-1013/10-4

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
rag et && y de acuerdo a lo solicitado por LABORATORIO CELINA de J.
K&zé., se autorizé la inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Membranas de coladgeno implantables reabsorbibies.

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-216 Apdsitos, de otro tipo
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEMBRACEL.

Clase de Riesgo: Clase 1V,

Indicacién/es autorizada/s: Membracel-ORL acelera la cicatrizacidon en cirugias
otorrinolaringolégicas. Favorece la oclusidén de fistulas antrobucales, en el cierre
de pequenas perforaciones timpanicas centrales por técnica transmeatal, cierre
de fistulas meningeas, dehiscencias orbito-etmoidales, perforaciones septales,
traurmatismos faciales y timpanoplastias

Membracel-Q actla como barrera separadora de planos de todo tipo de
intervenciones quirurgicas. Previene adherencias postoperatorias, ya sea por
cirugia a cielo abierto o Iaparoécépica; el tratamiento de aherencias pélvicas
modicas o severas, cubrir importantes dreas desperitonealizadas; miomectomia.
Modelo: MEMBRACEL ORL de 3x3 cm; MEMBRACEL Q de 4x5 y de 10x10cm.
Origen de la materia prima: coldageno bovino: argentina.

Periodo de vida util: 3 afios.

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

f 6



/i
Nombre del fabricante: LABORATORIO CELINA de Julieta Kirczyk

Lugar/es de elaboracion: Charriia 3124, Ciudad Auténoma de Buenos Aires-

Argentina
Se extiende a LABORATORIO CELINA& éulleta Kirczyk. el Certificado PM-456-3,
en la Ciudad de Buenos Aires, a ..... MAYZOM, siendo su vigencia por

cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No
7348

Dr. CARLOS CHIALE

Adminigtrador Naclonal
ANM.AT.
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