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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-3865-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 26 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-004684-23-9

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-004684-23-9 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GRUPO MG SRL solicita se autorice lainscripcion en el Registro Productores
y Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € 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 € Instituto 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 elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

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

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

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA 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
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca FZIOMED nombre descriptivo Barreras de adhesion bioabsorbibles y nombre
técnico Jeringas, dosis preestablecida , de acuerdo con lo solicitado por GRUPO MG SRL , con los Datos
I dentificatorios Caracteristicos que figuran a 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-2024-34987779-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2248-3 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2248-3
Nombre descriptivo: Barreras de adhesion bioabsorbibles

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-824 Jeringas, dosis preestablecida

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

Modelos:

FPC-09006 Oxiplex
FPC-09012 Oxiplex/AP
FPC-09014 Oxiplex/AP



FPC-09011 Dynavisc
Clase de Riesgo: 1V

I ndicacién/es autorizadals:

El gel esta disefiado para ser utilizado como una barrera mecanica parala formacion de adherencias.

I ndicaciones especificas:

Oxiplex esté disefiado para ser colocado alrededor de tejidos neurales después de la cirugia de la espina dorsal
parareducir laformacion de la adherenciay |os sintomas rel acionados tales como dolor.

Dynavisc esta destinado a reducir la fibrosis y la formacion de adhesiones después de la cirugia de tendon y/o
nervio periférico.

Oxiplex/AP esté disefiado para utilizarse como complemento de la cirugia intrauterinay peritoneal parareducir la
incidencia, €l alcancey lagravedad de las adherencias postoperatorias en € sitio quirdrgico.

Periodo de vida ttil: 2 afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/A

Forma de presentacién: FPC-09006 Oxiplex: 1 caja conteniendo 1 Jeringa de 3 mL (luer lock) envasada junto con
1 Aplicador (luer lock) en una bandeja de termoformado de policarbonato con una tapa Tyvek®.

FPC-09012 Oxiplex/AP: 1 caja conteniendo 2 Jeringas de 20 mL (luer lock) envasadas junto con 1 Aplicador
(luer lock, de acero inoxidable, laparoscdpico) en una bandeja de termoformado de policarbonato con una tapa
Tyvek®.

FPC-09014 Oxiplex/AP: 5 cgjas conteniendo cada una 2 Jeringas de 20 mL (luer lock) envasadas junto con 1
Aplicador (luer lock, de acero inoxidable, laparoscopico) en 1 bandeja de termoformado de policarbonato con una
tapa Tyvek®.

FPC-09011 Dynavisc: 1 cagja conteniendo 1 Jeringa de 1 mL (luer lock) envasada en una bandegja de
termoformado de policarbonato con unatapa Tyvek®. Acompafia 1 Aplicador (luer lock).

Método de esterilizacion: FPC-09006 Oxiplex, FPC-09012 Oxiplex/APy FPC-09014 Oxiplex/AP: calor himedo
(jeringa prellenada con gel y aplicador).
FPC-09011 Dynavisc: calor himedo (jeringa prellenada con gel) y 6xido de etileno (aplicador).

Nombre del fabricante:
FZIOMED, Inc.

Lugar de elaboracion:
231 Bonetti Drive, San Luis Obispo, CA 93401, EEUU.

N° 1-0047-3110-004684-23-9
N° Identificatorio Tramite: 51579

AM
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Grupo MG S.R.L. PROYECTO DE ROTULO

Segun Anexo lII.B — Disposicion ANMAT N22318/02 (T.0. 2004)

Rétulo para Oxiplex — Oxiplex/AP:

Fabricante: FZIOMED, Inc. Direccion: 231 Bonetti Drive, San Luis Obispo, CA 93401, EEUU

Importador: GRUPO MG SRL e-mail: compras@grupomgsrl.com.ar
San Lorenzo 1440 - Piso 1 - (2000) Rosario - Santa Fe
Tel (0341) 4215500

D.T.: Farm. Silvina Ledesma Mat. N2: 4275

BARRERA DE ADHESION BIOABSORBIBLE

Cf)D)'REF: MODELO: MARCA: FZIOMED
LOT/SN: VTO AAAA-MM Cantidad:

ESTERIL: CALOR HUMEDO -m - = m,
Contiene indicaciones - /( ®& 1

Ver instrucciones de uso

Autorizado por la ANMAT: PM:2248-3

"Uso exclusivo de Profesionales e Instituciones Sanitarias”

Rotulo para Dynavisc:

Fabricante: FZIOMED, Inc. Direccién: 231 Bonetti Drive, San Luis Obispo, CA 93401, EEUU

Importador: GRUPO MG SRL e-mail: compras@grupomgsrl.com.ar
San Lorenzo 1440 - Piso 1 - (2000) Rosario - Santa Fe
Tel (0341) 4215500

D.T.: Farm. Silvina Ledesma Mat. N2: 4275

BARRERA DE ADHESION BIOABSORBIBLE

CéDIREF: MODELO: MARCA: FZIOMED
LOT/SN: VTO AAAA-MM Cantidad:

ESTERIL: CALOR HUMEDO m v
(Aplicador ESTERIL por OE) - j( ®& E[i]

Contiene indicaciones
Ver instrucciones de uso

Autorizado por la ANMAT: PM:2248-3

"Uso exclusivo de Profesionales e Instituciones Sanitarias”

Descripcion de los simbolos utilizados en el rotulado:

I}l

Simbolo para “estéri

Simbolo para “Limites de temperatura”
25°C

.';\..

LX)

e

Simbolo para “No reutilizar”, “Un solo uso”

Simbolo para “Precaucion”. Indica la necesidad de que el
usuario consulte las instrucciones de uso para conocer la
informacion importante sobre advertencias y precauciones.

Simbolo para “Consultar las instrucciones de uso”

BB
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GRUPO MG SRL
INSTRUCCIONES DE USO

Segun Anexo lIl.B — Disposicion ANMAT N°2318/02 (T.O. 2004)

Rétulo para Oxiplex — Oxiplex/AP:

Fabricante: FZIOMED, Inc. Direccién: 231 Bonetti Drive, San Luis Obispo, CA 93401, EEUU

Importador: GRUPO MG SRL e-mail: compras@grupomgsrl.com.ar
San Lorenzo 1440 - Piso 1 - (2000) Rosario - Santa Fe

Tel (0341) 4215500
D.T.: Farm. Silvina Ledesma Mat. N2: 4275

BARRERA DE ADHESION BIOABSORBIBLE

LOT/SN: VTO AAAA-MM Cantidad:

COD/REF: MODELO: MARCA: FZIOMED

ESTERIL: CALOR HUMEDO m e 3
Contiene indicaciones - /{ & 1
2¢

Ver instrucciones de uso

Autorizado por la ANMAT: PM:2248-3

"Uso exclusivo de Profesionales e Instituciones Sanitarias"

Rotulo para Dynavisc:

Fabricante: FZIOMED, Inc. Direccién: 231 Bonetti Drive, San Luis Obispo, CA 93401, EEUU

Importador: GRUPO MG SRL e-mail: compras@grupomgsrl.com.ar
San Lorenzo 1440 - Piso 1 - (2000) Rosario - Santa Fe

Tel (0341) 4215500
D.T.: Farm. Silvina Ledesma Mat. N2: 4275

BARRERA DE ADHESION BIOABSORBIBLE

LOT/SN: VIO AAAA-MM Cantidad:

COD/REF: MODELO: MARCA: FZIOMED

ESTERIL: CALOR HUMEDO m [
(Aplicador ESTERIL por OE) - _/( ® AU}]
Contiene indicaciones 2c

Ver instrucciones de uso

Autorizado por la ANMAT: PM:2248-3

"Uso exclusivo de Profesionales e Instituciones Sanitarias"

Descripcion de los simbolos utilizados en el rotulado:

Simbolo para “estéril”

Simbolo para “Limites de temperatura”

@ Simbolo para “No reutilizar”, “Un solo uso”
& Simbolo para “Precaucion”. Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones
de uso para conocer la informacion importante sobre advertencias y precauciones.
.

] | Simbolo para “Consultar las instrucciones de uso”

IF-2024-34987779-APN-DVPCY ARFANMAT
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GRUPO MG SRL
INSTRUCCIONES DE USO

Segun Anexo lIl.B — Disposicion ANMAT N°2318/02 (T.O. 2004)

Descripcion e indicaciones de uso:

Los productos de barrera de adherencia de Fziomed consisten en un gel fluido, isotonico, flexible,
estéril, no pirogénico, absorbible, combinacion de carboximetilcelulosa y 6xido de polietileno con
cloruro de sodio y cloruro de calcio en agua para inyectable.

Las barreras de adherencia recubren las superficies de los tejidos que quedan expuestas durante
las cirugias para proporcionar una barrera fisica protectora temporal y reducir la fibrosis, la
inflamacion, el dolor y la formacion de adherencias.

El gel cubre el tejido sobre el cual fue aplicado. El producto permanece en el sitio de aplicacion
por un periodo de tiempo, proveyendo una barrera fisica para la formacion de adhesiones
durante el proceso de cicatrizacion.

Indicaciones:

El gel esta disenado para ser utilizado como una barrera mecanica para la formacion de
adherencias.

Indicaciones especificas:

Oxiplex esta disenado para ser colocado alrededor de tejidos neurales después de la cirugia de la
espina dorsal para reducir la formacion de la adherencia y los sintomas relacionados tales como
dolor.

Dynavisc esta destinado a reducir la fibrosis y la formacion de adhesiones después de la cirugia de
tendon y/o nervio periférico.

Oxiplex/AP esta disefiado para utilizarse como complemento de la cirugia intrauterina y peritoneal
para reducir la incidencia, el alcance y la gravedad de las adherencias postoperatorias en el sitio
quirurgico.

Contraindicaciones:

Contraindicado su uso en presencia de una infeccion franca.

Instrucciones previas a su uso:

El riesgo es inherente al uso de todos los productos médicos. Para minimizar el riesgo asociado con
el uso de este dispositivo, se recomienda que la informacion de uso sea leida por el médico y
discutida con el paciente antes de usar el dispositivo. Los pacientes deben estar informados de los
riesgos, efectos secundarios y complicaciones asociadas a ésta técnica. Los pacientes conocidos por
tener antecedentes de hipersensibilidad al producto o a sus componentes no deben ser tratados con
el mismo.

Precauciones pre-quirurgicas:

Proceder segun la técnica operatoria recomendada por el fabricante.

NO utilizar los productos para aplicaciones para las que no hayan sido disenados.

IF-2024-34987779-APN-DVPCY ARFANMAT
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GRUPO MG SRL
INSTRUCCIONES DE USO

Segun Anexo lIl.B — Disposicion ANMAT N°2318/02 (T.O. 2004)

Precauciones post-operatorias:

El uso de Oxiplex no se ha evaluado en nifios ni durante el embarazo o en periodo de lactancia. Por
eso, se debe aconsejar a las pacientes que eviten la concepcion durante el primer ciclo menstrual
después de la aplicacion de Oxiplex. Como sucede con cualquier material implantado, pueden ocurrir
reacciones de cuerpo extrano frente a los productos.

Advertencias:

Solo meédicos capacitados y familiarizados con la técnica de aplicacion de estos productos pueden
utilizarlos.

No inyecte el gel en los vasos sanguineos ni permita que ingrese en los vasos sanguineos.

Se suministra estéril y es apto para Unico uso.

Utilizar el gel de acuerdo con las instrucciones de uso.

No utilizar después de la fecha de caducidad declarada.

No lo use si el paquete esta dafiado o abierto. No vuelva a esterilizar. Deseche cualquier producto
abierto o no utilizado. La seguridad y la eficacia de Oxiplex no se han estudiado en condiciones de
reutilizacion del dispositivo y / o del aplicador. La reutilizacion puede dar lugar a una respuesta
inmunolégica y / o infeccion debida a la contaminacion cruzada, almacenamiento inadecuadoy / o
manipulacion.

No se ha evaluado el uso en combinacion con productos farmacéuticos, biologicos, otros productos
para la prevencion de la adherencia u otros dispositivos médicos.

No irrigar el sitio después de la aplicacion del gel.

Oxiplex no es un sellador dural. Cualquier defecto dural debe ser reparado antes de su uso.
Oxiplex/AP no se ha investigado en combinacion con otros productos para la prevencion de
adherencias, en presencia de medicamentos o sustancias hemostaticas o como medio de distension.
Oxiplex/AP no se ha evaluado en presencia de neoplasias malignas. Ni después de la apertura del
intestino, vejiga u otras visceras.

Oxiplex/AP no se han evaluado en presencia de bilis.

La aplicacion de varias capas de gel en la cavidad peritoneal aumenta el riesgo de que se desprenda
el gel del sitio de aplicacion deseado.

Oxiplex no se ha evaluado en presencia de malignidad en la columna vertebral.

Oxiplex no ha sido estudiado en el sitio de la fusion dsea.

Oxiplex no se ha estudiado en presencia de agentes hemostaticos.

Oxiplex no ha sido estudiado en presencia de drenajes quirurgicos.

El uso de Oxiplex no se ha evaluado en nifios ni durante el embarazo.

Los estudios preclinicos de toxicidad reproductiva han demostrado la seguridad de Oxiplex en
animales. No se han realizado estudios clinicos en mujeres embarazadas en el primer mes después
de la aplicacion de Oxiplex. Por lo tanto, debe evitarse el embarazo durante el primer ciclo menstrual
completo después de la aplicacion de Oxiplex.

Se debe evitar el uso de Oxiplex en madres lactantes. La reaccion del cuerpo extrafio puede ocurrir
con cualquier adyuvante quirdrgico.

Después del uso, Oxiplex puede ser un riesgo biolégico. Manipule y deseche Oxiplex de acuerdo con
la practica médica aceptada y los requisitos nacionales, locales e institucionales.

IF-2024-34987779-APN-DVPCY ARFANMAT
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GRUPO MG SRL
INSTRUCCIONES DE USO

Segun Anexo lIl.B — Disposicion ANMAT N°2318/02 (T.O. 2004)

NP

Instrucciones de uso:
Retire el envase que contiene la jeringa y el aplicador de la caja.
Inspeccione el embalaje en busca de cualquier dafio.
Utilizando una técnica estéril, introduzca jeringas y aplicadores en el campo de operacion estéril.
Retire la tapa del extremo del luer lock de la jeringa y conecte el aplicador de gel al extremo del luer
lock de la jeringa; gire hasta que esté firmemente conectado (el mismo aplicador se usara para
ambas jeringas, si es necesario).

Aplicacion:

Después del procedimiento quirurgico primario, e inmediatamente antes de cerrar las incisiones de
tejidos blandos, use el gel de la siguiente manera:

Logre la hemostasia.

Elimine cualquier agente hemostatico antes de aplicarlo.

Coloque Oxiplex alrededor de los tejidos neurales donde puedan formarse adherencias. Aplicar
Dynavisc entre el tendon y el revestimiento. Aplicar a lo largo de la superficie de los tendones y
nervios y los tejidos circundantes, deprimiendo el émbolo de la jeringa, cubriendo completamente
las superficies del tejido.

No irrigar el campo quirurgico después de la aplicacion del gel con el fin de evitar la dilucion /
eliminacion del producto.

En el caso de Dynavisc: si el drenaje de aspiracion cerrado se va a utilizar postoperatoriamente, no
coloque el tubo de aspiracion cerca del gel, ya que los orificios en el tubo de aspiracion pueden ser
ocluidos por el gel. Coloque el tubo de aspiracion lejos de la zona tratada donde los liquidos son
mas propensos a inundar (es decir, proximal al lugar de cierre de la herida).

El procedimiento quirurgico se concluye de acuerdo con la técnica estandar del cirujano.

Deseche las jeringas, el gel restante y el aplicador siguiendo las directrices nacionales, locales o
institucionales. El dispositivo usado puede ser un peligro bioldgico (residuo patoldgico).

CIRUGIA INTRAUTERINA

. Aplique gel al concluir el procedimiento después de aspirar todos los liquidos y los medios de
distension.

. Acople el luer lock de la jeringa al histeroscopio. Rellene el histeroscopio con gel comprimiendo el
embolo de la jeringa hasta que aparezca gel en el extremo de la punta del mismo.

. Empiece a aplicar el gel en el fondo uterino. Aplique gradualmente el gel hasta rellenar por
completo el Utero y el endocérvix comprimiendo el émbolo de la jeringa mientras retira lentamente
el histeroscopio. Consulte la figura.

IF-2024-34987779-APN-DVPCY ARFANMAT
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GRUPO MG SRL
INSTRUCCIONES DE USO

Segun Anexo lIl.B — Disposicion ANMAT N°2318/02 (T.O. 2004)

4. Laintervencion quirurgica concluye conforme a la técnica estandar del cirujano.

CIRUGIA PERITONEAL Y GINECOLOGICA PELVICA

1. Aplique gel al concluir el procedimiento después de aspirar todos los liquidos de irrigacion. Se
recomienda colocar al paciente en una posicion antitrendelemburg para eliminar mejor el liquido
de irrigacion residual.

2. Cubra todos los sitios anatomicos donde se desea prevenir la adhesion con una sola capa de
Oxiplex/AP.* El aplicador dispensa el gel en una “franja”. Solo debe utilizarse una sola franja de
gel de una capa (de unos 2 mm de espesor) para revestir las superficies de tejido de los que se
desea prevenir la adhesion. Consulte la figura.

1a b 1 a. Acomode el aplicador lleno de gel alineandolo con la ranura sobre
d 1c un margen del sitio deseado.
1 b. Pase la punta lateralmente sobre el sitio mientras presiona el

2¢ émbolo de la jeringa para aplicar una cinta de gel de 2 mm de espesor.
1 c. Después de cubrir completamente el sitio una vez, no debe
aplicarse mas gel en ese lugar.

2 a, b, c. Si el sitio no queda bien cubierto, pueden aplicarse capas
junto al gel aplicado. Evite capas adicionales sobre las ya aplicadas.

v

=
I—
’ft:z,r_ -

-

3. Use solo el gel suficiente para colocar una sola capa de gel sobre los tejidos descritos.
No es necesario utilizar los 40 ml de gel.

4, Novuelva a colocar gel con sondas u otros instrumentos una vez que se haya aplicado.
Si cae gel sobre liquido de irrigacion, su capacidad de adherirse a tejidos peritoneales puede verse
comprometida. Por lo tanto, debe retirarse de la cavidad peritoneal y debe aplicarse gel nuevo en
el sitio.

5. Laintervencion quirurgica concluye conforme a la técnica estandar del cirujano.

IF-2024-34987779-APN-DVPCY ARFANMAT
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GRUPO MG SRL
INSTRUCCIONES DE USO

Segun Anexo lIl.B — Disposicion ANMAT N°2318/02 (T.O. 2004)

INSTRUCCIONES ADICIONALES PARA LA APLICACION DE GEL: CIRUGIAS GINECOLOGICAS PELVICAS

1. Levante el ovario de la pared pélvica y aplique una sola capa de gel para cubrir la fosa ovaricay
la superficie posterior del ovario.

2. Vuelva a colocar el ovario a la posicion anatomica normal y aplique una sola capa de gel para
cubrir la parte anterior del ovario.

3. Aplique una sola capa de gel para cubrir la trompa de Falopio, incluida la ampolla y el
mesosalpinx.

4. Aplique una sola capa de gel para cubrir la cara lateral del utero frente a los anexos.
Normalmente 15 ml de gel son suficientes para cubrir un solo anexo y las estructuras
adyacentes, incluida la fosa ovarica y el margen lateral del utero.

Posibles efectos secundarios y complicaciones:

Ensayo clinico multicéntrico, aleatorio y controlado de terceros para determinar la seguridad y
eficacia de Oxiplex para la reduccion del dolor y de los sintomas después de la cirugia de disco
lumbar. Un total de 352 pacientes fueron asignados al azar para recibir cirugia mas Oxiplex (grupo
Oxiplex n= 177) o cirugia sola (grupo de control, n =175). La eficacia de Oxiplex fue evaluada por el
Lumbar Spine Outcomes Questionnaire (LSOQ) y por evaluaciones fisicas para evaluar la mejoria en
las medidas de resultado clinico incluyendo dolor en las piernas, dolor de espalda y sintomas
neurologicos. Para el caso de Oxiplex, se informa que no hubo diferencias estadisticamente
significativas en el numero de sujetos con eventos adversos graves (SAE) o eventos adversos (EA) o
entre los grupos Oxiplex y Control. Los eventos adversos graves relacionados con el procedimiento o
region lumbar en los grupos de tratamiento incluyen trastornos cardiacos, trastornos
gastrointestinales, trastornos hepatobiliares, celulitis, neumonia, infeccion de la herida, fuga del
liguido cefalorraquideo, desgarro dural, fractura de cadera, complicacion del sitio de la incision,
lesion nerviosa, secreciones, trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo, cefalea,
migrafia, sincope, trastornos psiquiatricos, asma, embolia pulmonar, colecistectomia, cirugia de
fusion espinal y trombosis venosa profunda. Los eventos adversos relacionados con la cirugia
incluyen estrefiimiento y nauseas.

No se conocen efectos secundarios asociados con el uso de Oxiplex en humanos.

Para el caso de Dynavisc, los eventos adversos tipicamente relacionados con la cirugia incluyen:
fiebre (dentro de 36 horas de pos operacion), escalofrios, dolor, enrojecimiento, hinchazoén, picazon,
hematoma, seroma, hemorragia, drenaje de heridas, celulitis, rango limitado de movimiento (varios
meses), debilidad, rigidez, espasmos y opresion en el sitio quirurgico.

Los eventos adversos relacionados con la cirugia del tenddn y del nervio periférico (sin el uso de
DYNAVISC) incluyen: infeccion, dehiscencia de la herida, trombosis, embolia, formacion de tejido
cicatricial, dafo a los nervios, funcion motora anormal, pérdida sensorial, disminucion sensorial,
pérdida parcial de la funcidon en una articulacion en particular, rango permanente de pérdida de
movimiento, contracturas articulares, amputacion y ruptura en el lugar de reparacion.

Los acontecimientos adversos notificados pero no necesariamente atribuibles al uso de Dynavisc
incluyen la rotura de la herida.

Los eventos adversos informados después del uso de mas de 450,000 Oxiplex incluyen dolor
(0.0016%). En casos raros, inflamacion (0.0002%), hematoma (0.0009%}, infeccion (0.0002%),
reaccion de hipersensibilidad (0.0002%) y un bajo rendimiento (adherencias; 0.0002%) también han

sido reportados. Se descubrio que todos los riesgos de Oxﬂﬁ@Q%W%Z@TAIBNn%P&YSW@NMAT
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considerar primero la seguridad inherente por disefno; luego aplicando medidas de proteccion en el
dispositivo y el proceso de fabricacion; y finalmente a través de informacion para seguridad.

Cuando se evaluo contra la evidencia clinica del dispositivo, se demostré que estos riesgos eran
equilibrados, junto con todos los demas riesgos, contra el beneficio del dispositivo cuando se usa
segln lo previsto después de la cirugia de la columna vertebral para reducir la formacion de
adherencias y los sintomas relacionados, como el dolor.

No se han informado reacciones adversas relativas a Oxiplex/AP en estudios clinicos. Se ha
informado de los siguientes acontecimientos adversos, aunque no se atribuyen necesariamente al
uso del dispositivo: dolor, fiebre, inflamacion, reaccion a cuerpos extrafios y mal funcionamiento.

Esterilizacion:

Los productos son esterilizados por calor himedo en autoclave. Se utilizan inmediatamente
después de la apertura de los envases estériles. Recomendacion: utilizar solamente dispositivos
cuyos envoltorios estén sellados/cerrados y no presenten dafios. Verificar la fecha de vencimiento
que figura en el rotulo.

Son productos de UN SOLO USO. No volver a esterilizar. Si el dispositivo se re-esteriliza, las
propiedades pueden verse afectadas y no sera posible garantizar la seguridad y eficacia.

En el caso particular de Dynavisc, el aplicador es esterilizado por el fabricante usando oxido de
etileno. Verificar la fecha de vencimiento declarada.

Almacenamiento y manipulacion:

Oxiplex, Oxiplex/AP y Dynavisc no requieren refrigeracion, deben almacenarse a temperatura
ambiente (2°C- 25°C). El producto no debe exponerse a temperaturas elevadas (26 °C a 39 °C)
durante mas de 6 dias y nunca debe ser expuesto a temperaturas superiores a 39 °C. Las condiciones
de transporte deben ser las mismas.

Vida util del producto:

La vida util contemplada para los productos es de 2 afios desde su elaboracion; siempre y cuando
el envase no esté abierto o dafiado, y haya sido almacenado segun las indicaciones del rotulo (2-25
°C).

La fecha de vencimiento esta indicada en los rotulos de los productos.

?ﬁ 37 b
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-43238168-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 26 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-004684-23-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004684-23-9

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2248-3
Nombre descriptivo: Barreras de adhesion bioabsorbibles

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-824 Jeringas, dosis preestablecida

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

Model os;
FPC-09006 Oxiplex



FPC-09012 Oxiplex/AP
FPC-09014 Oxiplex/AP
FPC-09011 Dynavisc

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

El gel esta disefiado para ser utilizado como una barrera mecanica para la formacion de adherencias.

I ndicaciones especificas:

Oxiplex est4 disefiado para ser colocado alrededor de tejidos neurales después de la cirugia de la espina dorsal
parareducir laformacion de la adherenciay los sintomas rel acionados tales como dolor.

Dynavisc esta destinado a reducir la fibrosis y la formacion de adhesiones después de la cirugia de tendon y/o
nervio periférico.

Oxiplex/AP esta disefiado para utilizarse como complemento de la cirugia intrauterinay peritoneal parareducir la
incidencia, € acancey lagravedad de las adherencias postoperatorias en €l sitio quirdrgico.

Periodo de vida dtil: 2 afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: FPC-09006 Oxiplex: 1 caja conteniendo 1 Jeringa de 3 mL (luer lock) envasada junto con
1 Aplicador (luer lock) en una bandeja de termoformado de policarbonato con unatapa Tyvek®.

FPC-09012 Oxiplex/AP: 1 caja conteniendo 2 Jeringas de 20 mL (luer lock) envasadas junto con 1 Aplicador
(luer lock, de acero inoxidable, laparoscdpico) en una bandeja de termoformado de policarbonato con una tapa
Tyvek®.

FPC-09014 Oxiplex/AP: 5 cajas conteniendo cada una 2 Jeringas de 20 mL (luer lock) envasadas junto con 1
Aplicador (luer lock, de acero inoxidable, laparoscopico) en 1 bandeja de termoformado de policarbonato con una
tapa Tyvek®.

FPC-09011 Dynavisc: 1 cagja conteniendo 1 Jeringa de 1 mL (luer lock) envasada en una bandga de
termoformado de policarbonato con unatapa Tyvek®. Acomparia 1 Aplicador (luer lock).

Método de esterilizacion: FPC-09006 Oxiplex, FPC-09012 Oxiplex/APy FPC-09014 Oxiplex/AP: calor himedo
(jeringa prellenada con gel y aplicador).
FPC-09011 Dynavisc: calor himedo (jeringa prellenada con gel) y 6xido de etileno (aplicador).

Nombre del fabricante:
FZIOMED, Inc.

Lugar de elaboracion:
231 Bonetti Drive, San Luis Obispo, CA 93401, EEUU.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripciéon del PM 2248-3 , con una vigencia cinco (5)
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