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Disposicion
Nimero: DI-2019-8552-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 18 de Octubre de 2019

Referencia: 1-47-3110-8310-17-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-8310-17-6 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Dr Lenox S.A., solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de csta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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 al ordenamicnto juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la cvaluacidn técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la claboracion y el control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por ¢l Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por cllo;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca PELCUPRON nombre descriptivo MATRIZ DERMICA ACELULAR DE ORIGEN
PORCINO y nombre técnico INJERTOS, PIEL, BIOLOGICOS, de acuerdo con lo solicitado por BOSTON
SCIENTIFIC ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-87629245-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado por la
ANMAT PM-1543-2", 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°- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicidn,

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 al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos ¢ instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar ¢l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: MATRIZ DERMICA ACELULAR DE ORIGEN PORCINO

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 18-253 INJERTOS, PIEL, BIOLOGICOS
Marca: PELCUPRON

Clase de Riesgo: 1V.

Modelos: Medidas 5 cm x 5 ¢m, 10 cm x 10 em, 20 cm x 20 cm, 1gramo, 20 gramos

Indicaciones autorizadas: tratamiento de heridas en la piel, por ejemplo provocadas por ulceras, quemaduras, o
zonas dadoras de injerto de piel.

Periodo de vida 0til: 2 (dos) afios



Fuente de obtencion de la materia prima: Porcina

Forma de presentacion: Unitaria.

Meétodo de esterilizacion: radiacién gamma

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

Nombre del fabricante: DR. LENOX S.A.

Lugar/es de elaboracion: Rio Limay 1527/31, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
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Anexq l]_I.B

Modelo de rotulo.

Marca: PELCUPRON
MATRIZ DERMICA ACELULAR DE ORIGEN PORCINO

Elaborado por: DR.LENOX S.A.
Direccién completa:

Rio Limay 1527/31, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 43023232

Producto estéril. Radiacion gamma
Fecha de vencimiento:

Vida itil: 2 afios -

Producto de un solo uso
Estéril s6lo si el envase no esta abierto ni dafiado.
Mantener en lugar fresco y seco

Referirse siempre a las Instrucciones de uso

Conservar a temperatura ambiente

Maneje con técnica aséptica

DIRECTOR TECNICO: Farm. Gustavo Guzner MN 10577

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT PM-1543-9

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

DR. YENOX S.A.
ENRIQUE A. MULLER
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Proyecto de Instrucciones de uso:

Marca: PELCUPRON

MATRIZ DERMICA ACELULAR DE ORIGEN PORCINO

Elaborado por: DR.LENOX S.A.
Direccién completa:
Rio Limay 1527/31, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 43023232

Producto estéril. Radiacién gamma
Fecha de vencimiento:
. Vida util: 2 afios
Producto de un solo uso
Estéril sélo si el envase no esta abierto ni dafiado.

Mantener en lugar fresco y seco

v Referirse siempre a las Instrucciones de uso

Conscrvar a temperatura ambicnte

Mancje con técnica aséptica

DIRECTOR TECNICO: Farm. Gustavo Guzner MN 10577
PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT PM-1543-9

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Indicacion de uso

Indicado para prevenir la exposicién a microorganismos y la desecacién por exposicién
al ambiente de heridas en la piel, como las provocadas por ulceras, quemaduras, o para
proteccidn de zonas dadoras de injerto de piel.

MODO DE USO

01.- PELCUPRON laminas, siempre debera ser colocada sobre un lecho limpio y vital
que permita su vascularizacion

02.- La preparacién de los lechos podra ser mediante métodos quirtirgicos o quimiicos,
acorde a criterio del cirujano

03.- la lamina puede ser colocada mediante la simple aplicacion o suturada. El objetivo
es lograr su inmovilizacign y un 6ptimo contacto del lecho.

S.A.

Dr. G
f Dika
ENRIZUE a. MOLLER . -DNPM#ANMAT
PRESICEMTE
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04.- si bien el material se comporta como un hemostético, es conveniente realizar 1
correcta hemostasia, un hematoma por debajo del injerto puede complicar su
procedimiento.
05.- cuando se suture el injerto a los bordes, podra realizarse con sutura absorbible o no
absorbible.

06.- los puntos pueden ser separados o continuos, si se coloca el inserto por debajo del
colgajo permitiré el avance del epitelio en la integracion dérmica.

07.- colocacion de puntos cardinales y el armado de un apésito ferulado

08.- siempre debera colocarse una cobertura permeable a los gases e impermeable a los
liquidos, a modo de reproducir la bicapa, puede utilizarse un film de PVC estéril o
cualquier apésito autoadhesivo transparente

09.- los vendajes elasticos compresivos aplicados con tensidén suave y la eventual
colocacion de férulas cuando la lesion se encuentra en zona de movilizacién, son
herramientas convenientes :
10.- es recomendable, de no haber razén clinica para su revisién, que la curacién
permanezca sin ser manipulada mas alla del dia 4, esto permitira su vascularizacion

11.- el dia 7 de su colocacion es un momento oportuno para la revision, la presencia de
secrecion puede ser normal y no implica infeccion. Un dato interesante es que los
bordes de la lesién no presenten signos de inflamacion

12.- después de los 7 dias se podra realizar el lavado diario del lecho, y se cubrira con
un aposito transparente, esto es muy importante para evitar la desecacion (bafio diario
permitido y sugerencia de enjuague final con soluciones de agua destilada con
clorhexidina al 0,5%)

13.- la lamina se puede ver de color blanco y un zocalo de unos milimetros en el borde,
alos 15 dias es normal que el lecho crezca y se ponga a nivel de la piel ( en esa etapa el
lecho en general es de color rojo)

14.- la aplicacién en mucosas, como cobertura se aplican geles de clorhexidina y en
ocasiones férulas (como en el caso de las reparaciones de fisuras de paladar)

15.- el espesor de la lamina es de 250 a 300 micrones. Cuando se realiza un injerto de
600 micrones (colocacion de lamina doble) puede observarse la pérdida parcial del
material por falta de vascularizacion, en esta ocasién se observara la presencia de un
liquido de aspecto purulento por debajo de la lamina, sin signos de inflamacién, rubor,
ni edema. Si la lamina se colocd como relleno, (ejemplo dorso nasal), existe la
posibilidad de una coleccion que puede ser drenada por puncion. Este fenémeno ocurre
alrededor del mes y se origina porque la matriz, ya sea por exceso o falla de
vascularizacion del material, se elimina parcialmente.

16.- se considera conveniente la utilizacién de tratamientos compresivos.

Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales v aclaraciones sobre el
uso del producto médico, como su almacenamiento y transporte

CONTRAINDICACIONES

No posee

REACCIONES ADVERSAS
No posee

enidUE A. MULLER
PRESIDEMTE
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PRECAUCIONES Y RIESGOS

No posee teratogenicidad ni carcinogénesis.

No posee interacciones medicamentosas.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Conservar a temperatura ambiente

TNOX S.A.
. ENRIQUE A. MULLER
PRESIDEMTE
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

.Expediente NO: 1-47-3110-8310-17-6
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos .y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Dr Lenox S.A., se autoriza la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica

(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

caracteristicos:

Nombre descriptivo: MATRIZ DERMICA ACELULAR DE ORIGEN PORCINO

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 18-253 INJERTOS, PIEL,

BIOLOGICOS.
Marca: PELCUPRON

Clase de Riesgo: 1V.

Modelos: Medidas 5 cm x 5 ¢cm, 10 cm x 10 cm, 20 cm x 20 cm, 1gramo, 20 gramos

Indicaciones autorizadas: tratamiento de heridas en la piel, por ejemplo provocadas

por ulcéras, quemaduras, o zonas dadoras de injerto de piel.
Periodo de vida Gtil: 2 (dos) afios |

Fuente de obtencion de la materia prima: Porcina

Forma de presentacion: Unitaria.

Método de esterilizacién: radiacion gamma

- Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Sedes y Delegaciones  Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repdblica Argentina
. Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos

Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av..Belgrano 1480, CABA

Deleg. Mendoza Deleg, Cérdoba: Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé

Remedics de Escalada de : Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzilez 1137, Eva Perén 2456,

San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR.; Paso de los Posadas, Prov. de

Prov; de Mendoza Prav. de Cordoba Libres, Prov: de Cofrientes Misibnes

identificatorios

Prov. de Santa Fé



Nombre del fabricante: DR. LENOX S.A.

Lugar/es de elaboracion: Rio Limay 1527/31, Ciudad Autonoma de Buenos Aires,
Argentina

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripciéon del PM-1543-2,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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