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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4317-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 30 de Mayo de 2022

Referencia: 1-0047-3110-009408-21-4

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-009408-21-4 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIODEC S.R.L. solicita se autorice lainscripcion en €l Registro Productoresy
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;
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
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Suprasorb® P nombre descriptivo Apésito de espuma de poliuretano. y nombre
técnico Apdsitos, de otro tipo. , de acuerdo con lo solicitado por BIODEC S.R.L. , 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° |F-2021-103769056-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1728-35", 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 el articulo 4°.

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

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1728-35
Nombre descriptivo: Apdsito de espuma de poliuretano.

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-216 Apdsitos, de otro tipo.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Suprasorb® P

Modelos:
autoadhesivo, autoadhesivo sacro, no adhesivo.

Clase de Riesgo: 11



Indicacion/es autorizadals:
Tratamiento de todas las heridas superficiales, siempre y cuando su exudado sea moderado, p.gj., Ulceras o
lesiones por presion.

Periodo de vida ttil: 3 (tres) afios.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacion: Envase unitario, X 5 unidades, x 10 unidades, x 50 unidades, x 100 unidades. Estéril.
Método de esterilizacion: Oxido de etileno.

Nombre del fabricante:

1) Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG
2) Lohmann & Rauscher s.r.o.

3) Lohmann & Rauscher s.r.o.

4) Lohmann & Rauscher s.r.o.

5) Lohmann & Rauscher GmbH & Co. KG

6) Lohmann & Rauscher GmbH

7) Lohmann & Rauscher Hubei Medical Products Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:

1) Westerwaldstr. 4, 56579 Rengsdorf, Alemania.

2) Bucovikaul. 256, 68401 Slavkov u Brna, Republica Checa.

3) ul. Legii 256, 50901 Nova Paka, Republica Checa.

4) Revolucni 160, 50791 Stara Paka, Republica Checa.

5) Irlicher Strasse 55, 56567 Neuwied Alemania.

6) Kirchengasse 17, 2525 Schonau a.d. Triesting, Austria.

7) Hongshan Industrial Park, Qingquan Town 438200 Xishui County, Hubei Province, Republica Popular de
China

Expediente N° 1-0047-3110-009408-21-4
N° Identificatorio Tramite: 36043

AM

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.05.30 15:39:59 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Electronica
Date: 2022.05.30 15:40:01 -03:00



DISPOSICION 2318/02 (T.O. 2004)
ANEXOQO IlIB
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Medtronic

Fabricado por:

MEDTRONIC XOMED, INC.

6743 SOUTHPOINT DR., NORTH

JAX, FL USA (Estados Unidos de América) 32216

Importado por:

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
C1430DAH, Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Deposito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Medtronic

Tubos de Ventilacion

Modelo: Segun corresponda

Contenido: Envase por 1, 5, 0 100 unidades, segun corresponda.
Envase por 5 pares, segln corresponda.

LOT

Ndmero de lote

STERILE |EO

Producto estéril. Esterilizado por 6xido de etileno.

® PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-420

Precaucién. Consultar instrucciones de uso.
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DISPOSICION 2318/02 (T.O. 2004)
ANEXO IlIB

3- INSTRUCCIONES DE USO
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Medtronic

Fabricado por:

MEDTRONIC XOMED, INC.

6743 SOUTHPOINT DR., NORTH

JAX, FL USA (Estados Unidos de América) 32216

Importado por:
MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Autbnoma de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Deposito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Medtronic

Tubos de Ventilacién

Modelo: Segun corresponda

STERILE |EO

Producto estéril. Esterilizado por 6xido de etileno.

® PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Precaucién. Consultar instrucciones de uso.

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-420
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Medtronic

TUBOS DE VENTILACION

Descripcion del dispositivo

Los tubos de ventilacion (timpanostomia) de Medtronic Xomed son unos pequefios implantes tubulares
que se encuentran disponibles en materiales biocompatibles, entre los que se incluye el titanio. La
diversidad de disefios y tamafios de los tubos, con una o varias pestafias, permiten aplicar varias
técnicas quirdrgicas de implantacion y facilitan la comunicacién del conducto auditivo con el oido medio
a corto y largo plazo. Algunos tubos disponen de membranas semipermeables que garantizan la libre
circulacion del aire, al tiempo que impiden el desplazamiento de los liquidos hacia el oido medio.

Hoffman

El tubo de ventilacion permanente (timpanostomia) Hoffman esta indicado para drenar o ventilar a largo
plazo el oido medio. Para ello, se inserta debajo del timpano.

Indicaciones de uso

Uso previsto

Cuando se inserta a través de una miringotomia, el tubo de ventilaciéon proporciona una via para el
movimiento de aire entre el conducto auditivo y el oido medio. La via sin obstrucciones también puede
suponer un medio para drenar los liquidos provocados por la otitis media aguda o crénica del oido medio
hacia el conducto auditivo. Asimismo, la colocacién quirlrgica de tubos de ventilacion facilita un modo
de equilibrar la presion de aire entre el oido externo y el oido medio, y mantener una aireacion continua
que impida la acumulacion de liquido en el oido medio.

Patologias asociadas

Antes de tomar la decisién de realizar el procedimiento quirdrgico de implantacién de un tubo de
ventilacién, el cirujano debe ejercer su criterio y tener en cuenta el historial médico del paciente. La
colocacion de tubos de ventilacion esta indicada en varias patologias, entre otras:

e Otitis media crénica con efusion de liquido seroso, mucoso o purulento

e Otitis media aguda recurrente con incapacidad para responder satisfactoriamente a terapias alternativas

e Pacientes con antecedentes de alta presion negativa persistente del oido medio, que podria asociarse
con pérdida auditiva de conduccidn, otalgia, vértigo o acufenos.

e Atelectasia causada por retraccion del timpano o disfuncion de la trompa de Eustaquio

La colocacion de tubos de ventilacion permanente (timpanostomia) Hoffman esta indicada en varias
patologias como, por ejemplo:

e Disfuncién persistente o a largo plazo de las trompas de Eustaquio (obstruccion) que precise de un
estoma timpanico permanente para que el oido medio funcione con normalidad.

e Fallo o rechazo recurrentes de los tubos de timpanostomia habituales colocados mediante
miringotomia.

Contraindicaciones

Entre los casos en los que no se considera adecuado el tratamiento con tubos de ventilacién destacan:

e (titis media con respuesta favorable al tratamiento con farmacos solamente
e Los casos de otitis media crénica con secrecion, ya que no deberian tratarse con la insercién de tubos
de tipo membrana
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Medtronic

e Los casos de otitis media en los que, segun el criterio del cirujano, una miringotomia o una
timpanocentesis es suficiente.
Los tubos de ventilacion permanente Medtronic Xomed Hoffman estan contraindicados para su uso en:

e Pacientes con funcionamiento anormal de las trompas de Eustaquio quienes responden a la terapia
convencional (medicamentos, tubos de timpanostomia convencionales, adenoidectomia, etc.)

e Pacientes que puedan ser refractarios al tratamiento convencional pero de quienes se prevea que
solamente tengan una obstruccion de la trompa de Eustaquio temporal o a corto plazo.

e Pacientes con infecciones activas del oido medio o del canal auditivo externo.

¢ Adherencias excesivas o enfermedades granulomatosas del oido medio.

Precaucién

e Antes de utilizarlo, inspeccione el producto en busca de componentes que falten o sobren y de dafios.

e Paraimplantar de forma correcta cualquier tubo de ventilacion de timpanostomia, es necesaria una gran
habilidad quirargica. Antes de intentar implantar los tubos de ventilacion de Medtronic (timpanostomia),
los cirujanos que realizan timpanoplastias deben haber recibido entrenamiento especifico. El cirujano
debe tener extremo cuidado durante la intervencion para evitar que se produzcan resultados indeseables
y complicaciones posoperatorias.

Advertencias

e Serecomienda al cirujano elegir con atencién el tamafio, tipo y material del tubo en funcién de cada caso
clinico para evitar posibles efectos adversos.

e La probabilidad de retener el tubo por mas tiempo del debido y/o de perforacién residual aumenta con
los tubos de mayor didmetro y tamafio de pestafia.

Informacidn sobre seguridad en procedimientos de resonancia magnética
Los tubos de ventilacion son aptos para resonancias magnéticas bajo determinadas condiciones.

Varias pruebas no clinicas han puesto de manifiesto que los tubos de ventilacién de Medtronic fabricados
a partir de componentes metalicos no magnéticos son aptos para resonancias magnéticas bajo
determinadas condiciones, conforme a la definicion de ASTM F2503. Los pacientes con este dispositivo
se puede someter una prueba de escaner con seguridad en un sistema de RM que cumpla las siguientes
condiciones:

e Campos magnéticos estaticosde 1,503,0T

e Gradiente espacial maximo en campo estatico de 3000 G/cm (30 T/m)

e Tasa de absorcion especifica (TAE) promediada de cuerpo entero maxima notificada de sistemas de RM
de menos de 4 W/kg y TAE en cabeza de menos de 3,2 W/kg

e Modo de funcionamiento controlado normal o de primer nivel del sistema de RM con ambos gradientes
y TAE.

El estado de salud del paciente o la presencia de otros implantes puede precisar la reduccion de los
limites de RM.

En las condiciones de escaneo definidas anteriormente, se determiné que la elevacion maxima de
temperatura in vivo durante la RM era de menos de 4 °C después de 15 minutos de exploracion continua.

En pruebas externas al &mbito clinico, el artefacto de imagen que provoca el dispositivo se extiende 6
mm por la secuencia ecogréfica de giro y menos de 11 mm en la secuencia ecografica de gradiente.

Con los tubos de ventilacién aptos para resonancias magnéticas, los tubos de ventilacion de Medtronic
son seguros en RM.
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Medtronic

Posibles Efectos Adversos

¢ Riesgo de desarrollar infecciones secundarias ulteriores en el oido medio a causa del agua o los agentes
patogenos del aire (es preciso evitar que entre agua en el oido)

e Obstruccion del tubo, que puede requerir su extraccion o sustitucion (los tubos de tipo membrana son
mas proclives a dar este tipo de problemas, por lo que so6lo deben utilizarse después de haber eliminado
la secrecidn)

e Perforacion permanente del timpano tras la extrusion del tubo

¢ Reaccion granulomatosa del timpano que requiere la extraccion del tubo

e Extrusion prematura del tubo

¢ Fallo de extrusion del tubo, que requiere de una intervencion médica para su extraccion

e Riesgo de reaccidn alérgica en pacientes con sensibilidad a los metales

e Desplazamiento del tubo hacia la caja del timpano

e Timpanosclerosis

e Atrofia localizada o difusa de la membrana.

uso
Tubos Hoffman

Las técnicas y procedimientos quirdrgicos adecuados son responsabilidad del profesional médico. El
procedimiento siguiente se proporciona solo para fines informativos. Cada médico debe evaluar la
idoneidad del procedimiento basandose en su propia formacion y experiencia médica y las necesidades
del paciente.

1. Bajo la anestesia adecuada, levante un colgajo timpanomeatal. El colgajo debe estar a una distancia
aproximada de 25 mm a lo largo en posicidn posteroinferior con respecto al lugar donde se colocara el
tubo. Inspeccione el oido medio. Un engrosamiento excesivo de la mucosa, las adherencias y la
inflamaciéon son contraindicaciones de la implantacion del tubo de ventilaciébn permanente
(timpanostomia) Hoffman

2. Limpie la mucosa de la superficie media del anillo 6seo en el punto propuesto para la insercién. Haga un
surco en el anillo 6seo con un trépano quirdrgico dotado de una fresa de diamante de 2,0 mm. El surco
debe ser lo bastante profundo como para colocar el tubo en todo su diametro (aproximadamente 1 mm
de profundidad). Bisele el surco en el segmento medial de forma que el tubo repose a mayor profundidad
en ese segmento, con la punta lateral inclinada hacia el centro del conducto auditivo.

3. Perfore un hueco perpendicular al surco para colocar el anillo de titanio externo. Este anillo aumenta la
estabilidad del tubo de titanio cuando quede osteointegrado. Utilice el tubo de titanio a modo de guia
para decidir donde perforar dicho hueco perpendicular. El hueco se tiene que perforar con una fresa de
diamante de 0,75 mm o de 1,0 mm. Consulte en la Figura 1 una ilustracién del tubo de titanio externo.

‘4—4,0 mm

13 mm

-@-f

| |2,00 DIA mm| I
0,75 mm—

4. Cologue el tubo de ventilacion permanente (timpanostomia) Hoffman con el recubrimiento de
hidroxiapatita sobre la superficie externa del tubo, en contacto directo con el hueso.
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Medtronic

5. Elrevestimiento fluoroplastico tiene de fabrica una longitud superior a la del tubo de titanio. Asi, se puede
recortar hasta la longitud adecuada para cada paciente. El revestimiento debe permanecer colocado
todo el tiempo posible de forma que se prolongue hasta el oido medio y sobrepase el borde medial del
tubo de titanio, pero sin que toque la mucosa del oido medio.

6. Coloque el revestimiento en el tubo de titanio. El borde plano de la lenglieta exterior del tubo esta
disefiado con el fin de evitar traumatismos en la piel del conducto durante la extraccion y sustitucion.
Este borde plano debe quedar orientado hacia la piel del conducto.

7. Coloque el colgajo timpanomeatal por encima del tubo de titanio y rellene el conducto externo con
espuma de gel absorbible.

Cuidados postoperatorios

1. Extraiga la espuma de gel cuando hayan transcurrido entre siete y diez dias desde la intervencion, y
empiece a administrarle al paciente gotas por via topica para limpiar la zona.

2. Alinsertar y extraer el recubrimiento fluoroplastico hay que tener cuidado de no descolocar el tubo de
titanio, sobre todo en las primeras semanas del postoperatorio.

3. No es necesario cambiar de forma rutinaria el revestimiento fluoroplastico salvo que se obstruya. Se
pueden pedir recubrimientos de repuesto.

4. Una vez que el oido haya cicatrizado, no se necesitaran cuidados de rutina. El paciente debera tomar
precauciones para que no le entre agua en el oido. El oido se tiene que examinar con regularidad, con
la periodicidad que precise la velocidad de acumulacion de restos de cerumen o que estime necesaria
el médico.

Esterilidad

Medtronic Xomed suministra tubos de ventilacion ESTERILIZADOS. La esterilizaciéon se realiza con
Oxido de etileno (ETO) en un ambiente altamente controlado y confirmado mediante pruebas bioldgicas.
Antes de introducir su contenido en el campo estéril, el envase debe inspeccionarse detenidamente para
asegurarse de que no ha sido abierto ni existen perforaciones, desgarros o indicios de haber sido
manipulado. Un envase cerrado y sin dafios es garantia de que el producto se mantiene estéril.

Aungue los tubos de ventilacién Medtronic Xomed estan fabricados a partir de materiales que pueden
reesterilizarse por varios métodos, MEDTRONIC XOMED NO RECOMENDA LA REESTERILIZACION
DE SUS TUBOS DE VENTILACION. MEDTRONIC XOMED NO ASUME RESPONSABILIDAD ALGUNA
POR LOS PRODUCTOS QUE HAYAN SIDO REESTERILIZADOS POR LOS CENTROS SANITARIOS.

Eliminacion
Después de la expulsién o explantacion del dispositivo, deséchelo conforme a politicas hospitalarias,
administrativas o gubernamentales.
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-53885784-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 30 de Mayo de 2022

Referencia: 1-0047-3110-009408-21-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-009408-21-4

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por BIODEC 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: 1728-35
Nombre descriptivo: Apésito de espuma de poliuretano.

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-216 Apositos, de otro tipo.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Suprasorb® P

Model os;
autoadhesivo, autoadhesivo sacro, no adhesivo.



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:
Tratamiento de todas las heridas superficiades, siempre y cuando su exudado sea moderado, p.g., Ulceras o
lesiones por presion.

Periodo de vida ttil: 3 (tres) afios.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Envase unitario, X 5 unidades, x 10 unidades, x 50 unidades, x 100 unidades. Estéril.
Método de esterilizacion: Oxido de etileno.

Nombre del fabricante:

1) Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG
2) Lohmann & Rauscher s.r.o.

3) Lohmann & Rauscher s.r.o.

4) Lohmann & Rauscher s.r.o.

5) Lohmann & Rauscher GmbH & Co. KG

6) Lohmann & Rauscher GmbH

7) Lohmann & Rauscher Hubei Medical Products Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:

1) Westerwaldstr. 4, 56579 Rengsdorf, Alemania

2) Bucovikaul. 256, 68401 Slavkov u Brna, Republica Checa.

3) ul. Legii 256, 50901 Nova Paka, Republica Checa.

4) Revolucni 160, 50791 Stara Paka, Republica Checa.

5) Irlicher Strasse 55, 56567 Neuwied Alemania.

6) Kirchengasse 17, 2525 Schonau a.d. Triesting, Austria.

7) Hongshan Industrial Park, Qingquan Town 438200 Xishui County, Hubei Province, Republica Popular de
China.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1728-35 , con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-009408-21-4
N° Identificatorio Tramite: 36043
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Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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