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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4464-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 8 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002469-22-2

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-002469-22-2 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Equimedica S.R.L. 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 e 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 Equimedica nombre descriptivo Sistema de aproximacion tisular y nombre técnico
16-027 Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna, de acuerdo con lo solicitado por Equimedica SR.L. , con los
Datos |dentificatorios 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-2022-50529503-APN-DFVGRM#ANMAT.

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 852-11", 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
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 852-11
Nombre descriptivo: Sistema de aproximacion tisular

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-027 Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna

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

Modelos:
Set de Tenoplastia Equimedica: Compuesto por fibra de polietileno de ultra alto peso molecular #2 (didmetro 0.5
mm)



Instrumental para su colocacién (Set de Dresden)
Pasador Recto

Pasador Curvo

Instrumental Guia Curva aladerecha
Instrumental Guia Curvaalaizquierda

Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:
Reparaciones y aproximacion en diferentes lesiones tisulares principalmente casos de rupturas y desgarros
tendinosos como puede ser laruptura del tendon de Aquiles.

Periodo de vida dtil: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: no aplica
Forma de presentacién: envase individual

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
EquimedicaS.R.L.

Lugar de elaboracion:
Av. Gral. Mosconi 3537, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Republica
Argentina.

Expediente N° 1-0047-3110-002469-22-2
N° Identificatorio Tramite: 38608
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ANEXO Il B —INSTRUCCIONES DE USO Y MODELO DE PM 852-11

%QUIMEDICA ROTULO Revisién: 00

Sistema de aproximacion tisular Pég.: 1de7

INSTRUCCIONES DE USO

Descripcién

El sistema de aproximacion tisular de Equimedica S.R.L permite una facil y segura reparacién vy
aproximacion para diferentes lesiones tisulares principalmente, en casos de rupturas y desgarros

tendinosos como puede ser la ruptura del tendén de Aquiles.

Estd compuesto por fibras de polietileno de ultra alto peso molecular #2 y acompafiado de un kit para su

colocacion.

Indicaciones clinicas:

Reparaciones y aproximacion en diferentes lesiones tisulares principalmente casos de rupturas vy

desgarros tendinosos como puede ser la ruptura del tenddén de Aquiles.

El sistema estd disefiado para usarse en un solo paciente.

Los instrumentos del sistema son reutilizables.

Contraindicaciones

e Cualquier estado estructural o patolégico del tejido blando que impida la fijacidén con fibras de ultra
alto peso molecular.

e la incapacidad o falta de disposicion del paciente para limitar sus actividades a los niveles
prescriptos o seguir el programa de rehabilitacién durante el periodo de curacidn.

e Sospecha de sensibilidad a cuerpos extrafios o alergias. Si se sospecha que el paciente tiene alguna
sensibilidad a cuerpos extrafios, deben efectuarse las pruebas apropiadas antes de la eleccién del

implante.

a Crnisuna Cocco
Directora Técnica

Representantz Legal Equimedica S.R.L MN 11725

Av. Gral. Mosconi 3537, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Republica Argentina. Tel: +54 11 4502-4455
Fax: +54 11 4502-4455E-mail: gabriel.forestieri @ge1yitypedigs;008p3L A PN-DFV GRM#ANMAT
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ANEXO Il B —INSTRUCCIONES DE USO Y MODELO DE PM 852-11

%QUIMEDICA ROTULO Revisién: 00

Sistema de aproximacion tisular Pég.: 2de7

e  Estd contraindicado el uso en estados que tiendan a alterar la capacidad del paciente para cicatrizar

o el proceso de cicatrizacidn, tales como senilidad, enfermedades mentales o alcoholismo.

Efectos secundarios no deseados

Siguiendo las advertencias no deberian producirse accidentes o efectos secundarios no deseados.

Dentro de las complicaciones se incluyen:

- Sensibilidad, alergia u otras reacciones tisulares al material del dispositivo.
- Infeccidn local o sistémica.

- Perdida de fijacion.

- Fracaso de la reconstruccién.

- Dafios neurolégicos en funcién del trauma quiruargico.

- Algunas de estas complicaciones pueden requerir intervencion quirudrgica adicional.

Precaucidn: Este dispositivo lo debe manipular inicamente el cirujano/traumatélogo entrenado en

la/s técnica/s quirurgica/s especifica/s.

Advertencias y precauciones

1. Antes de emplear los sistemas de aproximacidn tisular de Equimedica S.R.L., los usuarios deben estar

familiarizados con los procedimientos y técnicas quirargicas al respecto.

a Cnisuna Cocco
Directora Técnica
Representante Legal Equimedica S.R.L MN 11725

Av. Gral. Mosconi 3537, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Republica Argentina. Tel: +54 11 4502-4455
Fax: +54 11 4502-4455E-mail: gabriel.forestieri @ge1yitypedigs;008p3L A PN-DFV GRM#ANMAT
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ANEXO Il B —INSTRUCCIONES DE USO Y MODELO DE PM 852-11

%QUIMEDICA ROTULO Revisién: 00

Sistema de aproximacion tisular Pég.: 3de7

2. Deben controlarse las actividades postoperatorias a fin de asegurar el cumplimiento por el paciente

del régimen de rehabilitacion prescrito.

3. Las complicaciones son las que se encuentran habitualmente en cualquier procedimiento de

reconstruccion de las lesiones indicadas.

4. El sistema de reparacién de meniscos es para un solo uso.

5. Tenga cuidado al tensar la fibra. La tension excesiva podria romperla.

Precaucion

La venta de este dispositivo estd limitada a médicos o bajo prescripcion de médicos que tengan licencia
para hacerlo.

No intente realizar una operacidon quirurgica con instrumentos o implantes que estén defectuosos,
danados o que se sospeche que puedan estarlo. Inspeccione todos los componentes antes de la cirugia
para asegurarse de que pueden utilizarse. Deben existir métodos alternativos de fijaciéon durante la

operacion.

Condiciones de almacenamiento

Almacenar en su envase original, en lugar limpio, a temperatura ambiente (< 30 °C) y humedad relativa

ambiente.

a Cnisuna Cocco
Directora Técnica
Representante Legal Equimedica S.R.L MN 11725

Av. Gral. Mosconi 3537, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Republica Argentina. Tel: +54 11 4502-4455
Fax: +54 11 4502-4455E-mail: gabriel.forestieri @ge1yitypedigs;008p3L A PN-DFV GRM#ANMAT
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ANEXO Il B —INSTRUCCIONES DE USO Y MODELO DE PM 852-11

%QU’MEDICA ROTULO Revisién: 00

Sistema de aproximacion tisular Pég.: 4de7

El INSTRUMENTAL se provee “NO ESTERIL”, debiendo ser esterilizado antes de su uso.

Antes de iniciar el proceso de esterilizacion asegurarse que el instrumental esté rigurosamente limpio.

Se recomienda la esterilizacion en autoclave de vapor saturado a 1212 C por un tiempo de 15/20

minutos.

Equimedica S.R.L desconoce otros métodos de utilizacién, como también los procedimientos de higiene
sanitaria y la poblacién microbiana de cada institucidn. Por lo expuesto la empresa no puede garantizar
la condicion de esterilidad del producto en el momento de su utilizacién, aun cuando se sigan estas

instrucciones.

Simbolos y definiciones

Fabricante Un solo Uso

A Atencion!

LOT M
Fecha de Fabricacion

Nimero de Lote

— " ———

.
ia Crnisuna Cocco

GABRIEL ALEJANDRD FORESTIER! . Directora Técnica
Representante Legal Equimedica S.R.L MN 11725

Av. Gral. Mosconi 3537, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Republica Argentina. Tel: +54 11 4502-4455
Fax: +54 11 4502-4455E-mail: gabriel.forestieri @ge1yitypedigs;008p3L A PN-DFV GRM#ANMAT
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ANEXO Il B—INSTRUCCIONES DE USO Y MODELO DE PM 852-11
ROTULO Revisién: 00

#5QUIMEDICA

Sistema de aproximacion tisular Pég.: 5de7

Producto autorizado por la A.N.M.A.T. PM 852-11

Fabricado por Equimédica SRL

Av. Gral. Mosconi 3537

Ciudad de Buenos Aires

4502-4455

DT. Cristina Cocco. Farmacéutico. MN 11.725

= 1a Cnisuna Cocco
GABRIEL ALEJANDRO FORESTIERI Directora Técnica
Representante Legal Equimedica S.R.L MN 11725

Av. Gral. Mosconi 3537, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Republica Argentina. Tel: +54 11 4502-4455
Fax: +54 11 4502-4455E-mail: gabriel.forestieri @ge1yitypedigs;008p3L A PN-DFV GRM#ANMAT
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ANEXO Il B —INSTRUCCIONES DE USO Y MODELO DE PM 852-11

%QU’MEDICA ROTULO Revisién: 00

Sistema de aproximacion tisular Pég.: 6de7

MODELO DE ROTULO

IMPLANTES ESTERILES

2.1. Fabricado por: EQUIMEDICA SRL Av. Gral. Mosconi 3537, Ciudad Auténoma de Buenos

Aires, Republica Argentina.

2.2. Modelo; Descripcion; Cédigo; Contenido; Marca; Material.

2.3. Producto estéril por ETO.
2.6. Producto médico de un solo uso.
2.7. Almacenar en su envase original, en lugar limpio, a temperatura ambiente (< 30 °C) y

humedad relativa ambiente.

2.8., 2.9. Lea atentamente las instrucciones de uso. 2.11. Director Técnico: Maria Cristina Cocco-

Farmacéutica MN 11725

2.12. Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-852-11

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

a Cnisuna Cocco
Directora Técnica

MN 11725 Representante Legal Equimedica S.R.L

Av. Gral. Mosconi 3537, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Republica Argentina. Tel: +54 11 4502-4455
Fax: +54 11 4502-4455E-mail: gabriel.forestieri @ge1yitypedigs;008p3L A PN-DFV GRM#ANMAT
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ANEXO Il B —INSTRUCCIONES DE USO Y MODELO DE PM 852-11

%QU’MEDICA ROTULO Revisién: 00

Sistema de aproximacion tisular Pég.: 7de7

INSTRUMENTAL NO ESTERIL

2.1. Fabricado por: EQUIMEDICA SRL Av. Gral. Mosconi 3537, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

Republica Argentina.
2.2. Modelo; Descripcidn; Codigo; Contenido; Marca; Material.
2.3. Producto NO estéril.

2.7. Almacenar en su envase original, en lugar limpio, a temperatura ambiente (< 30 °C) y

humedad relativa ambiente.
2.8., 2.9. Lea atentamente las instrucciones de uso.
2.11. Director Técnico: Maria Cristina Cocco- Farmacéutica MN 11725

2.12. Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-852-11

a Cnisuna Cocco
Directora Técnica
MN 11725

e —
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GABRIEL ALEJANDRO FORESTIER] .
Representante Legal Equimedica S.R.L

Av. Gral. Mosconi 3537, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Republica Argentina. Tel: +54 11 4502-4455
Fax: +54 11 4502-4455E-mail: gabriel.forestieri @ge1yitypedigs;008p3L A PN-DFV GRM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-56864552-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 6 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002469-22-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002469-22-2

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 852-11
Nombre descriptivo: Sistema de aproximacion tisular

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-027 Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna

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

Modelos:
Set de Tenoplastia Equimedica: Compuesto por fibra de polietileno de ultra alto peso molecular #2 (diametro 0.5



mm)

Instrumental para su colocacién (Set de Dresden)
Pasador Recto

Pasador Curvo

Instrumental Guia Curva aladerecha
Instrumental Guia Curvaalaizquierda

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:
Reparaciones y aproximacion en diferentes lesiones tisulares principalmente casos de rupturas y desgarros
tendinosos como puede ser laruptura del tendon de Aquiles.

Periodo de vida ttil: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: no aplica
Forma de presentacion: envase individual

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
EquimedicaS.R.L.

Lugar de elaboracion:
Av. Gral. Mosconi 3537, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Republica
Argentina.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripciéon del PM 852-11 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-002469-22-2
N° Identificatorio Tramite: 38608

AM
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