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- DISPOSICION N° |
Ministerio de Safud ,
Secretaria de Politicas, B 7 : 0
Reguilacion e Tnstitutos - 4 6

ANMAT

BUENOS AIRES, 9 7 jur 201 i

|
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7555-16-5 del Registro c!e esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma SHEIKOMED |S.R.L.
solicita la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM11959-

29, denominado Parche Reparador Regenerativo de la Duramadre, 'marca
MEDPRIN. :
| Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances ide la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). l
Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos! de la
normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que ie compete.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N© 1490/92 y Decreto N° 101/15 de 16 de diciembre de 2015.
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA ‘

DISPONE: ,
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién|en el
RPPTM N©° PM-1959-29, denominado Parche Reparador Regenerativo ‘de la

Duramadre, marca MEDPRIN. :
ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripciéon en el RPPTM N© PM-1959-29.
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ARTIiCULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Eri1trada,
notifiquese al interesado y hdgasele entrega de la copia autenticadal de la
presente Disposicion y conjuntamente con su Anexo, Rotulos e Instrucciones de
uso autorizados; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para
que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Curmplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-3110-7555-16-5
DISPOSICION No

e 87086

Dr. CARYOS CHIALE

Adml or Naclons'
M.A.T
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| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medical‘nentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
| N°8?0 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscriplcic')n en
el RPPTM NO Prﬁj.959-29 y de acuerdo a lo solicitado por la firma SHEI‘KOMED
| S.R.L., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,
del producto inscripto en RPPTM bajo:
| Nombre genérico del producto médico: Parche Reparador Regenerativo de la
Duramadre.
| Marca: MEDPRIN
Disposicidon Autorizante de RPPTM: N© 1770 /13.
| !Tramitado por expediente N° 1-47-12757/12-7.

| ‘meNmFca | bATO AUTORIZADO MODIFICACIGN /
TORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA |
i MODIFICAR Ty
RDS-1 RDS-2- 20x30
RDS-2 RDS-3- 30x40
RD5-3 RDS-4- 40x60
i RDS-4 RDS-5-60x60
| RDS-5 RDS-6- 60x80
; ' RDS-6 RDS-7- 60x140
| , Modelo/s RDS-7 RDS-8- 80x80
RDS-8 _ RDS-9- 80x120
RDS-9 RDS-10- 100x150
RDS-10 RDS-11- 150x150
RDS-11 RDS-12- 25x25 (1 pulg.x 1
pulg)
RDS-13- 25x75 (1 pulg.x 3
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pulg)
RDS-14- 50x50 (2 pulg.x 2
pulg)
RDS-15- 75x75 (3 pulg.x 3
: pulg)
ﬂ RDS-16- 100x125 (4 pulg.x 5
pulg)
RDS-1205- 25x25 (1 pulg.x 1
" pulg)
RDS-1305- 25x75 (1 pulg.x 3
ﬂ pulg)
RDS-1405- 50x50 (2 pulg.x 2
pulg)
ﬂ RDS-1505- 75x75(3 pulg.x 3
pulg)
" RDS-17- 30x60
RDS-18- 30x90
RDS-19- a: 75mm, b:|45mm
|[ (oval)
RDS-20- a: 100mm, b:{85mm
f (oval)
u RDS-21- a: 105mm, b: 67mm,
¢: 35 mm, angulo centtal 600
’i (forma de abanico)
" Lugarde | Mainzer LandstraBe 46, 60325 | GutleutstraBe 163-167, 60327
elaboracidon | Frankfurt am Main, Alemania. Frankfort del Meno, Alemania
| Vida atil | 18 meses 36 meses -}
, Aprobado por Disposicion |
~ Rotulos | ANMAT Ne 1770/13. Afs. 7.
Instrucciones Aprcbado por Disposicién
fs. 11.
de Uso | ANMAT N° 1770/13. Afs.Ba
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El presente sblo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma SHEIKOMED S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcidon en el RPPTM N°©
PM-1959-29, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dl’as..-z.?;.dut...ml
Expediente N© 1-47-3110-7555-16-5

;DISPOSICI(')N N°8 7 0 5

Dr. CARDS CHIALE

Adminl ¢ Naclonal
(N.M.A.T.




i ANEXO Il B. (Disp. 2318/02 TO. 2004)
Do PROYECTO DE ROTULOS - Implantes

| : .
NOMBRE GENERICO: Parche reparador regenerador de la duramadre ReDura |
MARCA: MEDPRIN

MODELO/S: RDS-X

LOTE: xxxxx

Medida: xxXxxx

Fecha de vencimiento: xxx
Contenlido: unidades: xxxx

Fabricado por: Medprin Biotech GmbH. Gutleutstraie 183-167, 80327 Frankfurt am
Main, Alemania ,

Importado por Sheikomed S.R.L., Corrientes 2164, Piso 25, Dpio A, CABAJ
ARGENTINA

PRODUCTO ESTERIL: Radiacion
MATERIAL PARA USAR POR UNICA VEZ.
Consultar las instrucciones de uso.

DirectoLa Técnica: Farm. Viviana Abalde, MN 15819.
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1959-29.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

d .
ACLARACI()N: Algunas de las informaciones arriba detalladas ya se encuentran en €l rétulo de
origen en simbolos o en casteilano. Estas informaciones no se repiten en el rétulo en castel|ano|
que confecciona la empresa Sheikomed. Este rétulo, contendra solo la informacién requerida
por All\lMIAT que no se encuentre en simbolos y que no esté en castellano, o que falte en el

rétulo de origen. “El rotulo se coloca en un lugar claramente visible, con el cuidado de no tapan
textos imprescindibles, o el rStulo de origen del producto”.

Apoderado
!

l

R.L.




ANEXO IT1 B. (Disp. 2318/02 TO. 2004). INSTRUCCIONES -DE USO

Parche reparador regenerador de la duramadre (ReDuraTM)

MEDPRIN 8 7 0
Descripcion:

El parche Regenerativo de Reparacion de Duramadre, es un parche sintético
reabsorbible con disefio biomimético. Este parche ofrece buena biocompatibilidad,
alta resistencia y excelente manipulacién, asi también como una resistencia superior a
la fuga de liquido cefalorraquideo (CSF en ingles).

Ademas, el producto posee una red microfibrosa 3D semejante a la microestructura
de las matrices de duramadre humana, la cual proporciona una plataforma temporal
para la migracidn y el crecimiento de células de duramadre y tejidos. Como el
material se degrada gradualmente en el cuerpo humano, el nuevo tejido de la
duramadre se regenera y el defecto es reparado. Tres meses después de la
implantacion del producto, el nuevo tejido puede formar un sustituto de reparacion
relativamente estable. El producto es absorbido en aproximadamente 2 afios.

Modelos y especificaciones:

e e — :
Forma Modelo Dimensiones(x5mm) Uf?ggjgesf (%;ﬁ%%r
RDS-1 15%20 1
RDS-2 20%30 1
RDS-3 30=40 1
RDS-4 40x60 1
i ~ _RDS-5 __}__. 60x60 1
RDS-6 60x80 1
] RDS-7 60=140 1
i RDS-8 80x80 1
‘ RDS-9 80x%120 1
) RDS-10 100=150 1
C,uagradol RDS-11 150%150 1 0.1~0.5
rectangulo RDS-12 S5x25(1 pulg * 1 pulg) 1 T
RDS-13 25%75(1 puilg » 3 pulg} 4
RDS-14 50x50(2 pulg x 2 pulg) 1
RDS-15 75%75(3 pulg * 3 pulg) 1
! RDS-16 100%425(4 pulg * 5 pulg) 1
. RDS-1205 25x25(1 pulg x 1 pulg) 5
RDS-1305 25%76(1 pulg * 3 pulg) 5
. RDS-1405 50=50(2 pulg * 2 pulg) 5
' ROS-1505 75x75(3 pulg = 3 pulg) 5
RDS-17 30=60 1
RDS-18 30=90 1
"Forma ‘ Especificaciones
oy | Modelo =gy 5 (#smm) [ Grosor (mm)
1{—4—‘] RDS-19 75 45
o 0.1~0.5
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Fﬁrm a Especificaciones
o Modelo !
De ab a . © b Angul Grosor
(De abanico) (+5mm) ; (£5mm) | (£5mm) | central | (mm)
@ RDS-21 105 35 67 60° 0.1~0.5

‘ -

S

1 - !1... .- —_ A= - - - - - - - - P PR - - .. P J -—— .
Indicaciones:

Este producto se aplica principalmente en operaciones quirargicas de reparacion en el

proceso de los defectos destructivos de la duramadre.

1

Contraindicaciones:

1. Este producto esta prohibido en pacientes con herida craneoencefalica abierta y de
|

baja inmunidad.
2. No récomendado para cubrir los defectos de la duramadre que involucren células
aéreas mastoideas.

3. No usarse con pegamento no soluble en agua.

Efcctos Adversos:

Posibles' complicaciones que pueden surgir con cualguier material de reparacion de
durama%ire, incluyen, fiebre, infecciéon, adhesién Yy perdidas  de liquido
cefalorrtéquideo.

|

Vida Util:
Vida Uiél: 36 meses.

T
Almaccénamiento:
T

Almace‘}lar en habitacién con temperatura (5 .35 °C), alejado de la luces y sellado.
|l
Método de esterilizacion:
Esterili%ado mediante radiacién gamma Y suministrado en condiciones de
esteriligf?cic’m.
d
lnstruélciones de implantacion quirargica:
1. Inspeccionar el paquete cuidadosamente antes de usarse.
2. Rasgue o corte el exterior del paquetea lo largo de la muesca y saque €l paquete
median;te manipulacion aséptica.
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3. Fl paquete interior aséptico puede ser colocado directamente en un medio
esterilizado.
4. Cubrir con el producto el defecto de la duramadre y fijarlo mediante sutura de
rutin‘la. Durante la sutura, los orificios deben permanecer en sus posiciones alejados
7.3 mm del borde del parche. Se recomienda que ¢l Parche Regenerativo de
Reparacion de Duramadre sea usado con pegamento soluble en agua, por ¢j: cola de
fibrina, pegamento DuraSeal, etc.
S. Como alternativa el Parche Regenerativo de Reparacion de Duramadre puede
utilizarse como injerto onlay si se recorta y se permite una superposicion minima de
15-20 mm con la duramadre restante. Usar sutura si se desea.Para obtener mejores
resultados el Parche Regenerativo de Reparacion de Duramadre debe utilizarse
como se describe a continuacion:
Paso 1: Coloque el producto en un contenedor con solucién salina.
Paso2: Con guantes, prense el producto para asegurar que absorbe la solucién salina
(2-5 minutos). -
Paso3: Retire el producto de la solucién salina cuando se vuelva transparente para
cortarlo asépticamente en adecuadas secciones segun tamafio y forma. Mantenga el
Parche Regenerativo de Reparacion de Duramadre en solucién salina estéril hasta
que esté listo para su uso.
6. Este producto puede ser recortado segun se necesite. El producto usado debe
desecharse como residuo médico en lugar de ser esterilizado para su reutilizacion.
7. El Usuario podra cerrar el cranco tras ser cocido y asegurarse de que no haya
pérdida de CSF.
8. Unlligero plegamiento no afecta a la calidad v al rendimiento del producto.
9. No utilizar si el empaque esta dafiado. El dafio del empaquetamiento destruira la
barrera estéril del producto.

|
Precauciones:
® Este producto esterilizado debe ser usado inmediatamente una vez que s¢ abrid.

® No utilizar en caso de que el empaque original esté dafiado.

@ [ste producto es unicamente para Uso Desechable. No lo reesterilice.

® Los usuarios deberan ser capacitados profesionalmente y leer detenidamente las
instrucciones antes de usarlo,

® No realizar ninguna actividad fisica extenuante un mes y medio siguiente a la

cirugia.

Explicacion de grificos, simbolos y abreviaciones de las etiquetas:
|

)
LEPRCY;




| .
2t

870
3 !
. UN S8OLO USO - NO REESTERIZAR

b ®

, _ CESTERY ZADD USANRO
. PRECAUCIONES sterne[a | E R SN |
57 - CODIGO DE LOTE | : ggyfjssag.rm INSTRUGCCIONES }
 NOMERO DE SERIE 5. USESE ANTES DE |
EE] : NUMERO DE CATALOGO (€ oy Marca de conformdad CF L
T s
. I [ ; ) . " ,
s DANADO L /l/ - LIMITES DE TEMPERATURA |

o MANTERER FUERADE LA ‘.

MANTENER SECO 7
AN LUZ SOLAR \

- FRAGIL, MANEJAR CON CUIDADD

H“’@ i': %

Medprin Biotech GmbH \
GutleutstraBe 163-167, 60327 Frankfurt am Main, Germany \

Aclaracion: La informaciéon que se detalla a continuaciéon no esta incluida en las
instrucciones de uso de origen. Se colocara de forma externa en el rotulo que se pegara \
al producto: \
Razon social y direccion del importador: “SHEIKOMED S.R.L. Av. Corrientes 2164, Piso l
25 Dto A, Capital Federal. Argentina”. i
Directora Técnica: Farm. Viviana Abalde. Mat. MSAS N°15819.

Autorizado por la ANMAT. PM-1959-29. “Venta exclusiva a profesionales e \

instituciones sanitarias.” \

SHETKOMED S.R.L.
15819
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