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z_gl_sgjlt_‘gf’;_ DISPOSICION N+ / 6 7 6

BUENOS AIRES, 19 JuL 201

VISTO el Expediente N? 1-47-9032/10-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LATECBA S.A. solicita se
autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
meédico.

Que las actividades de elaboraciébn y comercializacién de
productos médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto
9763/64, vy MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas
complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento

. de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios 'caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales

que contempla la normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
medico objeto de la solicitud. :
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso I1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;
§
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica {(RPPTM) de la Administracion Nacionlal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del productoc médico de marca
BIOPACOL LATECBA nombre descriptivo Prétesis Arterial de Poliéster
Colagenada y nombre técnico Prétesis, de Vasos Sanguineos, Artificiales, de
acuerdo a lo solicitado, por LATECBA S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 39 a 41 v 43 a '47 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo

III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-459-54, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente'.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera
por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Techologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de Ja
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-9032/10-0. Mg hs

DISPOSICION No Pr. OTTO A
- . QR s
é 6 7 6 sus-rNTsp;;f:’ggzﬁ
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... 4676 .....

Nombre descriptivo: Prétesis Arterial de Poliéster Colagenada.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-177 Prétesis, de Vasos
Sanguineos, Artificiales
Marca: BIOPACOL |LATECBA
Clase de Riesgo: Clase 1V.
Indicacién/es autorizada/s: intervenciones de vasos periféricos y en pacientes
que requieran heparinizacién sistémica durante la operacion.
Modelo/s: Recta/ Bifurcada/ Recta cdnica/ Bifurcada cénica/ Axilobifemoral.
~ Periodo de vida util; 5 (cinco) afios.
Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias
Nombre del fabricante: LATECBA S.A.
Lugar/es de elaboracion: Maza 1948/1950, P.B., Ciudad Auténoma de Buenos

Aires, Argentina.

Expediente N¢ 1-47-9032/10-0 M.Vuo‘7

DISPOSICION N©
4 6 7 6 Dr. OTTO A, ORSINCHER

e SUBINTERVENTOR

<—/ A.N.M.A.T-
Y
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©

.......... 4L,8.7.6..

MJ:upl L

Dr. OTTO A, QR SINCRER
SUB INTERVENTOR
Lo INIE, AL,
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Anexo I B. 2. Segun disposicidn 2318/2002 (texto ordenado segun Disposicién 1285!2004)'

2. ROTULOS

Informacién del modelo del rétuto:

21. -Fabricante: LLATECBA S.A. “
-Direccidn: JUAN AGUSTIN MAZA 1948

CPA: (C1240ADP) - CABA - Republica Argentina
-Contacto Tel. / Fax {+54 11) 4312-0646 / 4912-0641
e-mail: latecba@latecba.com / www latecba.com

2.2, Lainformacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico y el
contenido del envase;
Nombre genérico del Producto: PROTESIS ARTERIAL DE POLIESTER COLAGENADA
Marca: BIOPACOL - LATECBA
Medelo: Recta / Bifurcada / Recta cénica / Bifurcada cénica /
Axilobifemoral
Medidas: 20K

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril”. Estéril

2.4. El codigo del iote precedido por la palabra "lote" o el nimero de serie segln proceda:

CODIGO: XXOXXXX | REF
N* LOTE: XXXXXXX | LOT
N® SERIE: 2000000 SN

<

Director Técnico:

Director de la Empresa; LATEC@ S
\

. Héctor Daniel Barone
PRESIDENTE
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2.5. Si comesponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera utilizarse el
producto médico para tener plena seguridad:

Fecha de Fabricacion: XXX @

Fecha de vencimiento: p 4020444

2.6. La indicacion, si coresponde que el producto médico, es de un solo uso;

PARA UN SOLO USO

NO REESTERILIZAR @

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién del producto:
*No almacenar a temperaturas extremas, ni en lugares hiimedos.

*Vencimiento: 5 afios después de la fecha de A
esterilizacién.
-
—
*Evitar la luz del sol directa. , ‘l
a2 \

2.8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos;
*Tomar con guantes estériles el envoltorio interno que contiene el
dispositivo y depositario sobre la mesa de instrumentacion.

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:
“No toxico, no pirégeno \ A

*Leer cuidadosamente las instrucciones de uso antes de [ji]
usar el dispositivo.

*No utilizar siel envase esta abierto o darftado @
Director de la Empresa; LATEC .
SIA
RE SyA,

Dr. Héctor Ddnlel Barone
PRESIDENTE
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2.10. Si comesponde, el método de esterilizacion:;
PRODUCTO ESTERILIZADO POR RADIACION GAMA
STERILE| R

2.11. Nombre del responsable técnico legaimente habilitado para la funcion:
Liliana G. Botti {Farm.} M.N. N°.: 14355

2.12. Niamero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la Autoridad Sanitaria

competente,
Autorizado por fa ANMAT P.M.: 459-54

- Condicidn de venta:
*"VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS A

Ejemplo del proyecto de Rotulo

PROTESIS ARTERIAL DE POLIESTER COLAGENADA

MARCA:  BIOPACOL LATECBA o e "“:""‘"’ ¢ m [STERILE[ G | @
MODELO: XXXXX Leer culdecosamenis 156 Nakrutcionss g8 Uso

ankea e Leas ol Sepoekhve,

"PAFA IR S0LO USO. HO REESTERLZAR. ® ®

MEDIDAS: XXXXXXXX

T 5 & homp ey : , M en ___.\H’

fucuerss trmedon, eviler in oz de sl directa. ,,-.q.\..__
CODIGO: XXXXX s shosdcsputsteialechade S
N* LOTE: XXXXX *Tomar con guanes ssériles of envoliona ilemo que contene 1
N* SERIE: @ XXXAX ua:omvmmnmammm.
N* ESTERILIZACION: AARAXX VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SAIITARIAS
FECHA DE FABRICACION: XX / XXXX """'“"?‘W ANMAT "*:; ;:;‘mmw asss
FECHA VENCIMIENTO: XX / XXXX E ) ,

Febricado por LATECBA 5.A, I_AT ;

Direccidre Juan A Maza 148

CPA: (CIMD ADP) . CABA .- .

TelFae: (+5411) 4912.0546 1 4912.0641 NOVACHN
030300 30900 X XXX XXX wearw iabecha, com f iwacheielechs, com

irector de resa: LATEC jli\ S@,

Df. Hector Daplel Barone
PRESIDENTE
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Anexo lll B. 3. Segin disposicién 2318/2002 (texto ordenado segun Disposicion 1285/2004)

3.1. Indicaciones contempladas en ¢l item 2 de éste reglamento {Rétulo), salvo las gue
figuran en los item 2.4 v 2.5:

Direccion: JUAN AGUSTIN MAZA 1948

CPA: (C1240ADP) - CABA - Republica Argentina
Contacto Tel. / Fax (+54 11) 49120546 / 4912-0641

e-mail: latecba@latecba.com / www.latecba com
Nombre genérico: PROTESIS ARTERIAL DE POLIESTER COLAGENADA
Marea: BIOPACOL - LATECBA _
Modelo: Recta / Bifurcada / Recta cénica / Bifurcada cénica /

Axilobifemoral
Tipo de producto: Estéril

PARA UN SOLO USO - NO REESTERILIZAR
*No almacenar a temperaturas extremas, ni en lugares
hiamedos.
*Vencimiento: 5 anos después de la fecha de esterilizacion.
*Evitar la {uz del sol directa. :
*Tomar con guantes estériles el envoltorio interno que contiene
¢l dispositivo y depositario sobre la mesa de instrumentacion.
*No toxico, no pirégeno
*Leer cuidadosamente las instrucciones de uso antes de usar
el dispositivo.
*No utilizar siel envase esta abierto o daflado
ESTERILIZADO POR RADIACION GAMA
Liliana G Botti (Farm.) NL.N. N°.: 14355
Autorizado por la ANMAT P.M.: 459-54
“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES

SANITARIAS.
6

Director de la Empresa: L ATEEB/ A @A .

N

o
DF. Héctor\Daniel Barone
PRESIDENTE

Director Técnico:
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3.2.a Uso propuesto

Las pritesis arteriales BIOPACOL LATECBA rectas, bifurcadas, rectas conicas, bifurcadas
conicas y axilobifemorales estan indicadas para intervenciones de vasos periféricos y en
pacientes que requieran heparinizacién sistémica durante la operacion.

Individualizacion del tratamiento.

Esta prétesis vascular no se ha estudiado en las siguientes poblaciones de pacientes:

mujeres embarazadas; patologia genética del tejido conjuntivo, por €]. , sindromes de Marfans
o Ehlers-Danilos.

3.2.b Efectos secundarios no deseados

Efectos adversos.

Los efectos adversos que podrian existir, son entre otros, los siguientes: reaccién al colédgeno,
reaccion al poliéster, hematoma, coagulopatia, complicaciones hemorragicas, complicaciones
respiratorias, embolia pulmonar, angina, arritmia, insuficiencia cardiaca congestiva, infarto de
miocardio, insuficiencia renal u otras complicaciones renales, infeccion de la herda, ascitis
quilosa, dehiscencla, edema en las exiremidades inferiores, linfocele, isquemia intestinal,
obstruccion intestinal, ileo adindmico, amputacion, fistula arteriovenosa, embolia, seudo
aneurisma, estenosis, trauma vascular, trombosis venosa, lesiones neurales, accidentes
cerebro-vasculares, paraplejia o para-paresia, déficit neurolégice espinal, atague isquémico
transitorio, falso aneurisma anastomético, fistula aorto-entérica, disfuncidn eréctil, sindrome
post implante, infeccion de la prdtesis, trombosis de la prétesis, insuficiencia hepética,
extrusidn/erosion, obstruccidon de la uz, fallo o dilatacion del material de la protesis y
fallecimiento.

Contraindicaciones
Las contraindicaciones incluyen, entre ofras, las siguientes:
- Hipersensibilidad al colageno bovino.

- Hipersensibilidad al poliéster. \'
3.4.a. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien

instalado v pueda funcionar correctamente y con piena sequridad

- o ATECBA S.A ' :
Director Técnico: E‘.L A ¢ ZONT! irecior de la Empresa LATE@A@
%%3 [

Pr. HéctoMDanie! Barane
PRESIDENTE
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Descripcién

La prétesis arteriales BIOPACOL LATECBA rectas, bifurcadas, rectas conicas, bifurcadas
cbnicas y axilobifemorales son tubos tejidos de hilado poliéster texturizado, impregnados con
celageno bovino reabsorbible.

Contenido / Presentacion.

La pritesis vascular BIOPACOL LATECBA se suministra estéril y apirégena. Esta envasada en
doble sobre pelable de papel Tyvek®, protegido con una caja de cartén corugado forrada con
film plastico.

3.5. Informacién atil para evitar ciertos riesqos relacionados con la implantacién del
producto médico

Materiales requeridos para el implante. Suturas atraumaticas, no absorbibles, con agujas
de
punta redonda

Almacenamiento y manipulacion

Manipule con cuidado y evite la exposicién a temperaturas extremas y el almacenamiento
en lugares himedos. Evitar la luz del sol directa.

Advertencias

- No reesterilice el injerto. Es un dispositivo para un solo uso

- En caso de clampeo de la protesis durante la cirugia, el clamp debe ser forrado con un
tubo de goma blanda. De io contrario, las fibras de poliéster pueden dafiarse ¢ destruirse la
capa impermeabilizante de colageno.

- Se recomienda el uso de suturas atraumaticas de punta redonda. Ctro tipo de agujas
podria cortar {as fibras del tejido.

- No traxione bruscamente el injerto. La tensién debe ser suave y cuidadosa hasta que los
rizos del corrugado gueden aplanados.

- No torsione la prétesis, emplee Ia linea guia de referencia. Ty

Precauciones
~

Director Técnico: Director de la Empresa:

PRESIDENTE



Revision: @

Instrucciones de Uso

REGISTRO DE PRODUCTOS
BIOPACOL

Paginad4de5

- No re-esterilice. Es un dispositivo para un solo uso.
- No use el dispositivo después de la fecha de caducidad impresa en ia etiqueta.

3.7. mstrucciones necesarlas en caso de rotura del envase protector de la esterilidad

- No use el dispositivo si esta dafado o si esta comprometida la barrera estérit.

3.9. Informacidn sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional gue deba realizarse
antes de utilizar el producto médico {por elemplo, esterilizacién, montaje final, pruebas,
entre otros '

Recomendaciones previas al tratamiento
- Humecte completamente la protesis con saolucion fisiologica para aumentar la elasticidad

del colageno.

Preparacion del disposifivo.

- Abra la caja de cartén exterior y retire de ella la prétesis contenide en doble envase
hermético.

- Verifique la integridad del doble envase hermético que contiene la prétesis. Si el mismo
eslta dafiado, descartela.

- Abra con {écnica aséptica el primer sobre pelable del envase y deposite el segundo sobre
interior que contiene Ia protesis sobre 1a mesa estéril de instrumentacion.

- Con técnicas asépticas habituales, manipule e envase hemetico interior para refirar la
protesis def mismo.

- Humecte completamente la prétesis con sclucion fisiolégica para aumentar la elasticidad
del colageno.

- Por ser una pritesis de muy baja permeabilidad al agua, no requiere precoagulacion
previa. Sin embargo, si va a emplearse heparinizacion sistémica, para obtener una
impermeabilidad completa, proceda a preccagular el injerto con sangre arterial no

heparinizada del paciente, segin técnicas quirlrgicas habituales, , C
s\

3.14. Precauciones que deban adoptarse si un producto medico presenta un riesqo no

habitual co asociado a su eliminacién
Director de la Empresa: LAT Efﬁ—@

anlel Barbne

mu} D Lran]
@DENTE

Director Técnico:




Revisién: 2

Instrucciones de Uso

REGISTRO DE PRODUCTOS
BIOPACOL

Pégina 5de 5

LATECBA §.A. garantiza que este dispositivo ha sido disefiado y fabricado en cumplimiento con
la norhativa legal vigente.

Esta garantia sustituye expresamente cualquier otra garantia expresa © implicita de.
comercializacion y sera valida solo en caso de que su utilizacion sea [a expresamente indicada
para el uso para el que este dispositivo fue disefado y producide. La presente garantia solo
sera valida si el implante fue realizado con exacto cumplimiento de! presente manual de uso. El
manejo, almacenamiento, limpieza y esterilidad de este producto asi como otros factores
relacionados con el paciente, diagnéstico, tratamiento y procedimientos quinirgicos estan mas
afta de conirol de LATECBA SA y afectan directamente al dispositivo v los resultados obtenidos
de su utilizacién. La dOnica obligacion de LATECBA SA sera la de reparar o reemplazar este
dispositivo por defectos que le sean imputables en forma directa y no se responsabilizarg de
ningan dafio incidental, especial, pérdida consecuente o gasto resultante, directa o
indirectamente del uso de este preducto.

LATECBA S.A. no asume ninguna responsabilidad respecto a productos que se reutilicen,
reprocesen o re-esterilicen.

s
irector de fa Empresa: LATE?BM.
Hé t?l anie "
. )
UDENTE
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CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-9032/10-0
El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Te_cﬁnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn N©°
gﬁ?ﬁ , ¥ de acuerdo a lo solicitado por LATECBA S.A., se autorizd la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Prétesis Arterial de Poliéster Colagenada.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-177 Protesis, de Vasos
Sanguineos, Artificiales
Marca: BIOPACOL LATECBA
Clase de Riesgo: Clase 1V. _
Indicacién/es autorizada/s: intervenciones de vasos periféricos y en pacientes
que requieran heparinizacion sistemica durante la operacion.
Modelo/s: Recta/ Bifurcada/ Recta cénica/ Bifurcada conica/ Axilobifemoral.
Periodo de vida util: 5 (cinco) afios.
Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: LATECBA S.A.
Lugar/es de elaboracion: Maza 1948/1950, P.B., Ciudad Autonoma de Buenos
Aires, Argentina.
Se extiende a +A EEB[AHS A, el Certificado PM-459-45, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ......... vieennn, Siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.

DISPOSICION No
é ‘0 / b MML’

Or. OTTO A, ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
LN DELAT, ‘
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