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VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2055-16-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma Biosud S.A. solicita la
revalidacién y modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N¢|[PM-
310-45, denominado: Bucle Vascular de Elastomero de Silicona, marca Retract-
O-Tape®.
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). |
Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Medicos ha tomad'o la
intervencidn que le compete.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello; |
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA .
DISPONE: '
ARTICULO 19.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripciéin en
el RPPTM N© PM-310-45, correspondiente al producto médico denominado:

Bucle Vascular de Elastomero de Silicona, marca Retract-O-Tape®, propitL:dad
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de la firma Biosud S.A. obtenido a través de la Disposicidn ANMAT N° 3056 de
fecha 28 de Abril de 2011, segun lo establecido en el Anexo que forma parte de
fa presente Disposicion.
ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-310-45, denominado: Bucle Vascular de Elastomero de Silicona,

marca Retract-O-Tape®.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa.a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd
agregarse al Certificade de Inscripcion en el RPPTM N° PM-310-45,

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada dé la
presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados; girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica para
que efectlie la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese. |
Expediente N© 1-47-3110-2055-16-6
DISPOSICION No
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br. ROBER YO L_EQ{E
Subadministrador Nagmnal
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidn
N°..§1 ,2 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripciéﬁ en
el RPPTM N© PM-310-45 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Biosud S.A?., la
modificaciéon de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,; del
producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Bucle Vascular de Elastomero de Silicona.
Marca: Retract-O-Tape®. |
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 3056/11 de fecha 28 de Abril de 2011.
Tramitado por expediente N° 1-47-1412/10-2.

DATO

IDENTIFICA DATO AUTORIZADO
TORIO HASTA LA FECHA

A MODIFICAR

MODIFICACION / |
RECTIFICACION
AUTORIZADA

Vigencia del ‘
Certificado de ‘ |
Autorizacion | 5a 4o April de 2016 28 de Abril de 2021
y Venta de
Productos
Médicos
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‘ Modelo/s

Retract-O-Tape :

18G vascular loop 12 in.

16G vascular loop 12 in.

16G vascular loop 18 in.

10G vascular loop 18 in.

16G vascular loop 18 in.

18G vascular loop 12 in. (punta
roma).

18G vascular loop 12 in. (punta
semi- afilado),

Retract-O-Tape SaddleLoop™
Vascular locp w/needle, 4,25 in.
Vascular loop w/needle, 4,25 in.

hY

| 1571 SaddleLoop lazo de

1001 Retract-O-Tape lazo de
elastdmero de silicona de|18G
x 30,5 cm. !

|
1002 Retract-O-Tape lazo de
elastdbmero de silicona de]16G
x 30,5 cm.

1012 Retract-O-Tape lazg de
elastomero de silicona de}16G
X 45,8 ¢cm.

1015 Retract-O-Tape lazo de
elastdmero de silicona de 110G
x 45,8 cm. |

1032 Retract-O-Tape laza de
elastdmero de silicona de|16G
X 45,8 cm pared gruesa. |

1041 Retract-O-Tape lazo de
elastémero de silicona de|18G
x 30,5 cm con aguja roema.

1071 Retract-O-Tape lazo de
elastémero de silicona del18G
x 30,5 c¢m con aguja
.semipuntiaguda

1541 SaddleLoop lazo de
elastémero de silicona de'18G
X 10 cm con aguja roma

elastdmero de silicona de|18G
x 10 cm con aguja
semipuntiaguda

Rétulos

Aprobado por Disposicion ANMAT
N° 3056/11.

Afs. 14,

Instrucciones
de uso

Aprobado por Disposicion ANMAT
N® 3056/11.

Afs, 16al7.
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado. |
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM & la
firma Biosud S.A., Titular del Certificado de Insc7pC|6n en el RPPTM N¢ PM-310-
45, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias....."...%...] A BR2017

Expediente N¢ 1-47-3110-2055-16-6

DISPOSICION N°5 ﬁ H @




Av. Del Libertador 4980 5° B (C 1426 BWX) Buenos Aires - Tel. 4775-3031 / Fax: 4777-2411/ 24Hs 154-446-786

PROYECTO DE ROTULO
Anexo lIi.B — Disposicion ANMAT N2 2318/02 (T.0. 2004)

IMPORTADOR: BIOSUD S.A. § 7 pBp 2097

Av. del Libertador 4980 -5° Piso B
Belgrane -Ciudad autonoma de Buenos Aires |§i 6 ﬂ

FABRICANTE: Quest Medical, Inc. (an Atrion Company)
One Allentown Parkway, Allen, Texas 75002, USA

Bucle Vascular de Elastémero de Silicona
Retract-O-Tape® / Retract-O-Tape®
SaddleLoop™

Ref: XXXX

Diametra: XX (G) Largo: XX (cm)

® [srerie]eo &l LoT] =

DIRECTOR TECNICO: Marfa Cristina Exner (Bioingeniera) - MN 5745

AUTORIZADO POR ANMAT PM-310-45

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

CAIVANO

IDENTE bing Ma na Exnor

Direclora Técnica
M.N. 5745

Bucle Vascuar de Elastémero de Silicona Pagina 13




‘QBioS

Av. Del Libertador 4980 5° B (C 1426 BWX) Buenos Aires - Tel. 4775-3031 / Fax: 4777-2411/ 24Hs [54-446-786(1\

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO R R
Anexo HI.B - Disposicion ANMAT N2 2318/02 (T.Q. 2004) NS

IMPORTADOR: BIOSUD S.A. 3 6 ﬁ '2

Av. del Libertador 4980 -5° Piso B
Belgrano -Ciudad auténoma de Buenos Aires

FABRICANTE: Quest Medical, Inc. (an Atrion Company) |
One Allentown Parkway, Allen, Texas 75002, USA :

Bucle Vascular de Elastomero de Silicona

Retract-O-Tape®

Ver instrucciones de Uso

A
® No reusar
Vi

Antes de utilizar el dispositivo, el médico debe tener en
cuenta que uno o mas de sus componentes pueden tener
Ftalatos

@TE}{ FREE] El producto no tiene Latex

NITS] Cantidad de dispositivos contenidos en el envase !

DIRECTOR TECNICQ: Maria Cristina Exner (Bioingeniera) - MN 5745

AUTORIZADO POR ANMAT PM-310-45

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

foing e "Cristina Exnor
Directora Técnica
M.N. 5745

Bucle Vascuiar de Elastomero de Silicona Pagina 15



DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

El Bucle Vascular de Elastémero de Silicona Retract-O-Tape® es un tubo de silicona radmpaéé

disefiados para oclusién y retraccion de vasos sin dafio de tejido. La aguja se fabrica de acero
inoxidable

il
PRESENTACION: 'Z’ ( f
El Bucle Vascular de Elastémero de Silicona Retract-O-Tape® se embala por unidad en pauch
de tyvek, y luego se coloca en cajas por 20 unidades.
El Bucle Vascular Retract-O-Tape® SaddleLoop™ se embala por unidad en pauch de tyvek, y
luego se colcca en cajas por 16 unidades.
Es esterilizaco por Oxido de Etileno.

INDICACIONES:
El Bucle Vaszular de Elastomero de Silicona Retract-O-Tape® esta disefiado para retraccion 3‘1
oclusion temporaria de vasos u otro tipo de estructura durante procedimientos quirurgicos.

ADVERTENCIAS:
Este producto'es PARA UN SOLO USO, no volver a utilizar.

NO REESTEFILIZAR.

PRECAUCIONES:
No usar si el envase esta abierto o dafado.

INSTRUCCIONMES SUGERIDAS PARA SU USO:

Este dispositivo se vende como dispositivo de uso unico (single use device — SUD). Esta disenado y

destinado a ser utilizado en un solo paciente. Después de usarlo, el dispositivo debe ser desechada

de acuerdo con el protocolo del hospital/centro o las reglamentaciones locales. La reutilizacion dei.

dispositivo puade generar consecuencias potencialmente graves para el paciente incluyendo pero

no limitdndese a: imposibilidad de satisfacer adecuadamente los requisitos del uso prewstol

infecciones ncsocomiales, lesiones, errores de diagndstico y atencidn ineficaz.

La reesterilizacion del dispositivo anula todas las garantias. 1
|

sbing Ma Cristina Exner
Directora Técnica
M.N. 5745

S CAIVAND
ENTE

Bucle Vascuiar de Elastémero de Silicona Pagina 16 |




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008

