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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-6180-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Agosto de 2022

Referencia: 1-0047-3110-003345-22-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-003345-22-1 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SHEIKOMED SRL solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € 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 la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca AntiAD nombre descriptivo Gel de barrera antiadherencias y nombre técnico Gel ,
de acuerdo con lo solicitado por SHEIKOMED SRL , con los Datos | 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° |F-2022-79322429-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1959-91 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por €l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, 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: 1959-91
Nombre descriptivo: Gel de barrera antiadherencias

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-584 — Gl

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

Model os:
AABG-1TN Gedl de barrera antiadherencias AntiAD 1ml



AABG-10AP Gel de barrera antiadherencias AntiAD 10ml
AABG-20T Gedl de barrera antiadherencias AntiAD 2ml

AABG-3SP Gel de barrera antiadherencias AntiAD 3ml
Clase de Riesgo: 1V

I ndicacién/es autorizadals:

El gel de barrera antiadherencias AntiAD est4 indicado para prevenir o reducir la formacion de adherencias
posquirdrgicas en cirugias de la zona abdominopélvica; cirugia ortopédicay de traumatologia; cirugia vertebral y
cirugiatendinosay nerviosa

Periodo de vida ttil: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biolégico: Acido Hialurénico de origen vegetal
Forma de presentacién: Envase unitario

Método de esterilizacion: Jeringa precargada: vapor. Kit conteniendo jeringa precargada y canula aplicadora:
oOxido de etileno.

Nombre ddl fabricante:
Betatech Medikal Cihazlar San. Mumessillik I¢ Ve Dis Tic.Ltd.Sti

Lugar de elaboracion:
Ikitelli Org. San. Blg. Atatiirk Oto San. Sit. Unal Is Merkezi 22. Sk. No:9, Basaksehir, Istanbul, TURQUIA.

Expediente N° 1-0047-3110-003345-22-1
N° Identificatorio Tramite: 39454
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ANEXO 111 B (Disp. 2318/02 TO. 2004). ROTULO:

Fabricante:
Betatech Medikal Cihazlar San. Miimessillik i¢ Ve Dis Tic.Ltd.Sti., ikitelli Org. San. Blg. Atatiirk Oto San.
Sit. Unal Is Merkezi 22. Sk. No:9, Basaksehir, Istanbul, TURQUIA.

Importado por:
Sheikomed S.R.L., Av. Pueyrreddn 860, 4° Piso, Sector B, CABA, Argentina.

AntiAD

Gel de barrera antiadherencias

Modelo: AntiAD xx

REF: XXX

Contenido: 1

LOTE: XXX

ESTERIL: Vapor y OE.

Fecha de Vencimiento: XXX

No reutilizar. No reesterilizar. No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

Almacenar entre 0°C y 30°C. Proteger de la luz y la humedad. Leer Instrucciones de uso.
Directora Técnica: Farm. Daniela R. Brieva, MN 17455.

Autorizado por la AN.M.AT. PM-1959-91 “Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.”

ACLARACION: Algunas de las informaciones arriba detalladas ya se encuentran en el rétulo de origen en simbolos o en
castellano. Estas informaciones no se repiten en el rotulo en castellano que confecciona la empresa Sheikomed. Este rétulo,
contendra solo la informacion requerida por ANMAT que no se encuentre en simbolos y que no esté en castellano, o que falte
en el rotulo de origen. “El rotulo se coloca en un lugar claramente visible, con el cuidado de no tapar textos imprescindibles, 0
el rotulo de origen del producto”.
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ANEXO 111 B. (Disp. 2318/02 TO. 2004) - INSTRUCCIONES DE USO

AntiAD
Gel de barrera antiadherencias
Modelos: AntiAD©AP, AntiADO©OT, AntiADOSP y AntiADOTN

Descripcion general del producto

« El gel de barrera antiadherencias AntiADe es un gel fluido, estéril, transparente y muy viscoso.

» AntiADe estd indicado para prevenir o reducir las adherencias posoperatorias, disminuir el dolor
posquirurgico y favorecer la cicatrizacion y resultados quirurgicos satisfactorios.

* El principio activo de AntiADe es un derivado autorreticulado del &cido hialuronico (AH), uno de los
principales componentes del tejido conjuntivo humano y de los tejidos epitelial y mesotelial. El proceso de
autorreticulacion proporciona mas viscosidad al AH y no se afiaden mas moléculas reticuladas durante el
proceso. Ademas, los polisacaridos autorreticulados presentan una mayor viscosidad y tiempo de permanencia,
aparte de mantener la misma tolerabilidad y biocompatibilidad con el polimero original.

» AntiADe es &cido hialurénico autorreticulado, lo que hace que sea mas biocompatible que los productos de
acido hialurénico derivados de la cresta de gallo y menos sensible a reacciones adversas en pacientes alérgicos
al huevo y las aves.

« AntiADe proporciona una barrera protectora frente a la formacion de adherencias durante los tres a seis dias
criticos posteriores a la cirugia en los que la migracion de fibroblastos suele dirigirse de manera mas intensa a
la zona quirdrgica traumatizada.

« Catorce dias después de su aplicacion, el gel de barrera antiadherencias AntiADe se ha reabsorbido casi en
su totalidad independientemente del tejido o &rea en el que se aplicara.

» Gracias a su viscosidad, el gel de barrera antiadherencias AntiADe se adhiere perfectamente a la superficie
tisular y crea una barrera de antiadherencias que mantiene los tejidos adyacentes separados durante la fase de
reparacion posterior a una intervencion quirdrgica. El gel de barrera antiadherencias AntiADe se proporciona
estéril en forma de kit. Los componentes del kit se montan en el momento de la intervencion.

Instrucciones de uso generales

« Después de haber llevado el producto al quiréfano, abra el envase tipo blister y coloque la jeringa en el campo
estéril con las técnicas asépticas habituales del quiréfano.

« Retire el capuchdn protector de la punta de la jeringa e inserte la canula proporcionada.

« Empuje el émbolo para aplicar el gel en el interior de la zona quirurgica.

* Cubra las areas de interés totalmente con el gel. Si bien el espesor del gel aplicado no influye en la eficacia
del producto, se recomienda aplicar una capa espesa de 1-2 mm de gel.

* No irrigue el campo quirurgico después de la aplicacion del producto.

Finalidad de uso

El gel de barrera antiadherencias AntiAD®© esta indicado para prevenir o reducir la formacion de adherencias
posquirurgicas en cirugias de la zona abdominopélvica; cirugia ortopédica y de traumatologia, cirugia vertebral
y cirugia tendinosa y nerviosa.
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« AntiADe se presenta como AntiADeAP para la zona abdominopélvica; como AntiADeOT para cirugia
ortopédica y de traumatologia; AntiADeSP para cirugia vertebral y AntiADeTN para cirugia tendinosa y
nerviosa.

Contraindicaciones

* Hipersensibilidad conocida al producto.

* Al igual que otros materiales para implantes, el producto no debe utilizarse en pacientes con infeccion activa
0 contaminacion de la zona quirdrgica.

Advertencias y precauciones

* La seguridad y la eficacia del producto han sido reconocidas a nivel internacional como adecuadas para
reducir las adherencias. De conformidad con los datos de vigilancia posteriores a la comercializacion, hasta el
momento no se han notificado acontecimientos adversos graves ni casos incidentes.

* Aun cuando, basandose en datos objetivos preclinicos, la eficacia del producto no se ve comprometida en
presencia de hemostasia dificil, el uso del producto en pacientes afectados por alteraciones de la coagulacién
sanguinea, alergias importantes o con episodios anafilacticos previos reconocidos, quedard a total discrecion
del cirujano.

* El producto no deberia utilizarse en combinacioén o inmediatamente después, en la misma intervencion, que
un sellante dural. EI producto no es sellante.

* No se ha evaluado el uso concomitante del producto con otros productos antiadherencias ni con soluciones
instiladas a nivel intraperitoneal.

* El gel de barrera antiadherencias AntiAD© no tiene actividad bacteriostatica ni bactericida intrinsecas.

 La seguridad del gel de barrera antiadherencias AntiAD© no se ha evaluado en pacientes con tumores
malignos.

* No hay datos sobre el uso del gel de barrera antiadherencias AntiAD©O en mujeres embarazadas, por lo que
no se recomienda el uso de este producto en ese caso. También se recomienda evitar el embarazo durante el
primer ciclo menstrual completo posterior al tratamiento.

Condiciones de manipulacion, esterilizacion y almacenamiento

* El producto se presenta en jeringas precargadas de un solo uso. Para permitir el uso del producto en el
quirofano, la jeringa se presenta en un envase protector para evitar la contaminacion de la superficie exterior.
* Se recomienda utilizar la jeringa inmediatamente después de abrir la bolsa/bandeja tipo blister.

* Todos los procedimientos de montaje del producto deben realizarse en condiciones estériles después de la
fase quirdrgica.

» Las jeringas son para un solo uso. Las partes no utilizadas del producto deberén desecharse.

* La cénula de aplicacion es de un solo uso y no debe volver a esterilizarse.

* Deje que el producto alcance la temperatura ambiente antes de usarlo.

* Los envases vacios deben desecharse de forma adecuada.

» Manténgase fuera del alcance de los nifos.

* No utilice el producto si la bolsa/bandeja tipo blister protectores estan danadas. Contacte con el distribuidor
local e informele. El se pondra en contacto con BiosCompass y Betatech Medical para la resolucion del
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problema. Aparte el acondicionamiento dafiado y el producto para que el distribuidor local lo recoja y lo
devuelva o lo deseche.
* No utilice el producto después de la fecha de caducidad impresa en el acondicionamiento.

Almacenamiento
* Almacene a 0-30 °C.
* No lo congele.

Presentacion

* El producto estd disponible en un acondicionamiento tipo blister compuesto por el gel de barrera
antiadherencias AntiADe (jeringa precargada) y la canula de aplicacion. El acondicionamiento de AntiADeAP
y AntiADeOT contiene dos canulas de aplicacion de diferente longitud para el uso 6ptimo por parte de los
cirujanos de acuerdo con el procedimiento.

Informacion especifica del producto

AntiADeoAP

(abdominopélvico)

Instrucciones de uso

El gel de barrera antiadherencias AntiADeAP se acondiciona como kit de jeringa estéril de 10 ml con dos
catéteres aplicadores para su uso a discrecion del cirujano. Un catéter aplicador es de 4 fr x 10,2 cm y el otro
de 4 fr x 30 cm. El catéter aplicador de 10,2 puede acoplarse a la jeringa cargada estéril AntiADeAP y utilizarse
para aplicar el gel desde una distancia cercana en cirugia abdominopélvica abierta o el cirujano puede elegir
no acoplar el catéter aplicador y aplicar el gel mas cerca mediante aplicacion directa desde la jeringa solo. El
catéter aplicador de 30 cm de longitud puede acoplarse a la jeringa cargada estéril AntiADeAP para aplicar el
gel a través de laparoscopios o histeroscopios.

Indicaciones

« AntiADeAP es un gel fluido de acido hialurénico y sodio viscoso que se adhiere a la pared
abdominal/peritoneal u otro tejido abdominal y/o pélvico, donde se aplica y crea una barrera antiadherencias
protectora. AntiADeAP presenta una gran biocompatibilidad y se reabsorbe en catorce (14) dias, el mismo
tiempo que se precisa en condiciones normales para la cicatrizacion de la zona quirdrgica, a la vez que
proporciona una barrera antiadherencias protectora durante el tercer al sexto dia posquirdrgicos mas criticos
en los que la migracidon de fibroblastos a la zona quirdrgica es mas activa.

« AntiADoAP ejerce una barrera protectora frente a la formacién de adherencias a la vez que redirige la
migracion de fibroblastos para permitir un tejido cicatricial normal como parte del proceso de cicatrizacion
natural.

» Las indicaciones quirtrgicas en ginecologia abdominopélvica para AntiADeAP incluyen enucleaciones de
mioma/cirugia abierta de miomectomia con el catéter aplicador de 4 fr x 10,2 cm o con aplicacién directa del
gel desde la jeringa para la prevencion o reduccion de otros tumores fibroides uterinos después de la
intervencion.

« AntiADeAP también puede aplicarse directamente desde la jeringa o con el catéter aplicador de 10,2 cm en
cirugia abdominal abierta o con el catéter aplicador de 30 cm para cirugia laparoscépica a fin de proporcionar
una barrera antiadherencias protectora en localizaciones especificas. Las indicaciones de AntiADeAP se
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aplican a la cavidad peritoneal para la prevencion de adherencias entre el epiplon y la pared abdominal,
adherencias que afectan al colon y otras adherencias derivadas de cirugia abdominal general.

* No se han evaluado la seguridad y la eficacia de AntiADeAP cuando se aplican a tejido/tumores malignos o
residuales.

» AntiADeAP se presenta como una jeringa cargada con 10 ml de gel estéril con un catéter aplicador de 4 fr x
30 cm para intervenciones de histeroscopia y laparoscopia.

» Las indicaciones histeroscopicas/ginecologicas para AntiADeAP incluyen eliminacion de endometriomas y
quistes ovaricos. AntiADeAP esta indicado para cirugias de la trompa de Falopio y para la prevencion de
adherencias intrauterinas después de histerectomia o cesérea.

 AntiADeAP deberia aplicarse al tejido afectado y préximo a la zona quirdrgica.

* El gel de barrera antiadherencias AntiADeAP tiene viscosidad suficiente para adherirse a la pared lateral
pélvica, asi como a la porcion posterior del fornix de la vagina tras la extirpacion del cuello uterino.

» AntiADeAP puede aplicarse directamente en suturas internas.

Contraindicaciones

« AntiAD@AP no es sellante tisular. No aplique AntiADeAP a tejido en el que se haya aplicado un sellante
comercial.

* Al igual que cualquier implante quirtirgico, AntiAD©AP no debe utilizarse en pacientes con infeccion actual
0 contaminacion de la zona quirurgica.

* Si bien AntiADeAP es muy biocompatible, su seguridad no se ha evaluado en pacientes con alergias
importantes manifestadas por antecedentes de anafilaxia y alergias intensas multiples.

AntiADeOT

(ortopedia y traumatologia)

Instrucciones de uso

El gel de barrera antiadherencias AntiADeOT se acondiciona como un Kit de jeringa estéril de 2 ml con dos
catéteres aplicadores para su uso a discrecion del cirujano para adaptarse a las diferentes longitudes de los
endoscopios ortopédicos. Un catéter aplicador es de 4 fr x 10,2 cm y el otro de 4 fr x 30 cm. El catéter aplicador
de 10,2 cm puede acoplarse a la jeringa cargada estéril AntiADeOT vy utilizarse para aplicar el gel a través de
endoscopios ortopédicos mas cortos. AntiADeOT también puede aplicarse directamente desde la jeringa, sin
catéter aplicador acoplado, desde una distancia cercana en cirugia abierta. El catéter aplicador de 30 cm de
longitud puede acoplarse a la jeringa cargada estéril AntiADeOT para aplicar el gel a través de artroscopios
mas largos.

Indicaciones

« AntIADeOT es un gel fluido de 4cido hialurénico y sodio viscoso que se adhiere a las superficies tisulares
a las que se aplica y proporciona una barrera protectora frente a la formacion de adherencias fibroticas
posoperatorias.

« AntiADeOT redirige la migracién de fibroblastos para permitir una formacion de tejido cicatricial normal
segun sea necesario para el proceso de cicatrizacion normal.

« AntiADeOT presenta una gran biocompatibilidad y se reabsorbe en catorce (14) dias, el mismo tiempo que
se precisa en condiciones normales para la cicatrizacion de la zona quirlrgica, a la vez que proporciona una
barrera antiadherencias protectora durante el tercer al sexto dia posquirdrgicos mas criticos en los que la
migracion de fibroblastos a la zona quirdrgica es mas activa.
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« AntiADeOT esta indicado para aplicaciones en ortopedia y traumatismos ortopédicos como reparaciones
tendinosas, lesiones en las partes blandas y cirugia de la mano y los nervios periféricos, tobillo, rodilla, codo
y hombro.

» Si se aplica AntiADeOT a una zona quirargica en la que se realiz6 un torniquete proximal, el torniquete
deberia soltarse lentamente para garantizar que el gel permanece en su lugar.

* No irrigue la zona o el campo quirurgico después de la aplicacion del gel de barrera antiadherencias AntiADe.

* AntiADeOT puede aplicarse directamente en suturas internas.

Contraindicaciones

» AntiADeOT no es sellante tisular. No apliqgue AntiADeOT a tejido en el que se haya aplicado un sellante
comercial.

« Al igual que cualquier implante quirargico, AntiADeOT no debe utilizarse en pacientes con infeccion actual
0 contaminacion de la zona quirdrgica.

* Si bien AntiADeOT es muy biocompatible, su seguridad no se ha evaluado en pacientes con alergias
importantes manifestadas por antecedentes de anafilaxia y alergias intensas multiples.

AntiADeSP

(columna vertebral)

Instrucciones de uso

El gel de barrera antiadherencias AntiADeSP esta acondicionado como un kit de jeringa estéril de 3 ml con un
catéter aplicador curvo adaptado disefiado para un facil acceso a las estructuras anatomicas de las vértebras.
El catéter aplicador AntiADeSP permite al cirujano aplicar de forma precisa el gel a localizaciones
sublaminares, durales, axiales y de la raiz nerviosa y estructuras tendinosas.

Indicaciones

« AntiADeSP es un gel fluido de &cido hialurénico y sodio viscoso que se adhiere a las superficies tisulares a
las que se aplica y proporciona una barrera protectora frente a la formacion de adherencias fibroticas
posoperatorias.

« AntiADeSP redirige la migracion de fibroblastos para permitir una formacion de tejido cicatricial normal
como parte del proceso de cicatrizacion normal.

« AntiADeSP proporciona proteccion frente a adherencias durante los tres a seis dias posquirdrgicos criticos y
se reabsorbe en catorce dias, el mismo tiempo en que el tejido se cicatriza en condiciones normales tras un
traumatismo quirargico.

« AntiADeSP impide o reduce la formacion de fibrosis peritendinosa, perineural y peridural posoperatorias,
asi como las adherencias intertisulares.

* AntiADeSP esta indicado para las intervenciones de laminectomia o laminotomia cervical, toracica, lumbar
y lumbosacra en las que las raices nerviosas o la duramadre estan expuestas, como en caso de estenosis
vertebral y discectomia.

Contraindicaciones

» AntiADeSP no es sellante dural. No aplique AntiADeSP a la duramadre mellada o desgarrada. No aplique
AntiADeSP a la duramadre en la que el corte o el desgarro fuera reparado mediante la aplicacion de un sellante.
Solo aplique AntiADeSP a la duramadre intacta o reparada mediante sutura.
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» Al igual que cualquier implante quirargico, AntiADeSP no debe utilizarse en pacientes con infeccidn actual
0 contaminacion de la zona quirdrgica.

 Si bien AntiADeSP es muy biocompatible, su seguridad no se ha evaluado en pacientes con alergias
importantes manifestadas por antecedentes de anafilaxia y alergias intensas multiples.

AntiADeTN

(tendinoso y nervioso)

Instrucciones de uso

El gel de barrera antiadherencias AntiADeTN se acondiciona como un kit de jeringa estéril de 1 ml con un
catéter aplicador de polimeros de 2,7 fr x 4,8 cm. El catéter aplicador de AntiADeTN tiene una punta conica
disefiada para una insercion suave y para proporcionar un flujo controlado de gel al lugar.

Indicaciones

« AntiADeTN es un gel fluido de &cido hialurénico y sodio viscoso que se adhiere a las superficies tisulares a
las que se aplica y proporciona una barrera protectora frente a la formacion de adherencias fibroticas
posoperatorias.

» AntiADeTN redirige la migracion de fibroblastos para permitir una formacion de tejido cicatricial normal
como parte del proceso de cicatrizacion normal.

» AntiADeTN proporciona proteccion frente a adherencias durante los tres a seis dias posquirurgicos criticos
y se reabsorbe en catorce dias, el mismo tiempo en que el tejido se cicatriza en condiciones normales tras un
traumatismo quirdrgico.

« AntiADeTN impide o reduce la formacién de fibrosis peritendinosa, perineural y neural periférica
posoperatorias, asi como las adherencias intertisulares.

« AntiADeTN esta indicado para la tendlisis de los tendones flexores y extensores, la transferencia de tendones
extensores y la neurdlisis externa de nervios periféricos.

» AntiADeTN puede aplicarse directamente en suturas internas.

Contraindicaciones

« AntiADeTN no es sellante tisular. No aplique AntiADeTN a localizaciones en las que se haya aplicado un
sellante comercial.

* Al igual que cualquier implante quirrgico, AntiADeTN no debe utilizarse en pacientes con infeccion actual
0 contaminacion de la zona quirdrgica.

* Si bien AntiADeTN es muy biocompatible, su seguridad no se ha evaluado en pacientes con alergias
importantes manifestadas por antecedentes de anafilaxia y alergias intensas multiples.

Fabricante: Betatech Medikal Cihazlar San. Miimessillik i¢ Ve Dis Tic.Ltd.Sti., ikitelli Org. San. Blg. Atatiirk
Oto San. Sit. Unal Is Merkezi 22. Sk. No:9, Basaksehir, Istanbul, TURQUIA.

CLAUDIO FRIDMAN - APODERADO SHEIKOMED SRL DANIELA BRIEVA - DIRECTORA TECNICA SHEIKOMED
SRL - MN 17455
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Aclaracioén: La informacion que se detalla a continuacion no esté incluida en las instrucciones de uso de
origen y el producto viene envasado y estéril. Se colocara de forma externa en el rétulo que se pegara al

producto:
Importador: SHEIKOMED S.R.L., Av. Pueyrredon 860,

Directora Técnica: Farm. Daniela R. Brieva, MN 17455.

4° Piso, Sector B, CABA. Argentina.

Autorizado por la AN.M.AT. PM-1959-91. “Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.”

CLAUDIO FRIDMAN - APODERADO SHEIKOMED SRL

DANIELA BRIEVA - DIRECTORA TECNICA SHEIKOMED
SRL - MN 17455

I F-ZOZZ(‘ 2429-APN-INPM#ANMAT

Pagina8 de 8




Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
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Referencia: ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO SHEIKOMED SRL.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-80434078-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Agosto de 2022

Referencia: 1-0047-3110-003345-22-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-003345-22-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por SHEIKOMED SRL ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1959-91
Nombre descriptivo: Gel de barrera antiadherencias

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-584 — Gel

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

Model os;
AABG-1TN Gel de barrera antiadherencias AntiAD 1ml



AABG-10AP Gel de barrera antiadherencias AntiAD 10ml
AABG-20T Gedl de barrera antiadherencias AntiAD 2ml

AABG-3SP Gel de barrera antiadherencias AntiAD 3ml
Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

El gel de barrera antiadherencias AntiAD est4 indicado para prevenir o reducir laformacion de adherencias
posquirurgicas en cirugias de la zona abdominopélvica; cirugia ortopédicay de traumatol ogia; cirugia vertebral y
cirugiatendinosay nerviosa.

Periodo de vida ttil: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol 6gico: Acido Hialurénico de origen vegetal
Forma de presentacion: Envase unitario

Método de esterilizacion: Jeringa precargada: vapor. Kit conteniendo jeringa precargaday canula aplicadora:
oOxido de etileno.

Nombre del fabricante:
Betatech Medikal Cihazlar San. Mumessillik I¢ Ve Dis Tic.Ltd.Sti

Lugar de elaboracion:
Ikitelli Org. San. Blg. Atatiirk Oto San. Sit. Unal Is Merkezi 22. Sk. No:9, Basaksehir, Istanbul, TURQUIA.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1959-91 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-003345-22-1
N° Identificatorio Tramite; 39454

AM
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