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BUENOS AIRES, 2 7 JUL 2017 I

I
VISTO el Expediente NO 1-47-3110-7555-16-5 del Registro de esta

I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SHEIKOMED ¡S,R.L.

solicita la modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM¡1959-

29, denominado Parche Reparador Regenerativo de la Duramadre, 'marca

MEDPRIN.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances ¡de la
IRegistro Nacional de Productores y
I
I

.. Id Irequ ISltOS: e a

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete. I

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el D~creto
I

NO 1490/92 Y Decreto N° 101/15 de 16 de diciembre de 2015. i
I

Por ello; I,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA I

DISPONE: I

ARTÍCULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción I en el

RPPTM NO PM-1959-29, denominado Parche Reparador Regenerativode la

Duramadre, marca MEDPRIN.

ARTÍCULO 2°._ Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciohes el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-1959-29. I
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" iARTICULO 3°.- Reglstrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágase le entrega de la copia autenticad al de la

presente Disposición y conjuntamente con su Anexo, Rótulos e Instrucciones de

uso autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnida para

que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. cutPlidO,

archívese. •

Expediente NO1-47-3110-7555-16-5

DISPOSICIÓN NO

eb 8 7 O ,6.

I

Dr. c:j!10s CHIALE
Adml or Naciona'

. M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicalentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSbosición

N°8....7...0.....,::a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscridción en

el RPPTM NO Pi¥1959-29 y de acuerdo a lo solicitado por la firma SHEIIKOMED

S.R.L., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tablb al pie,

del producto inscripto en RPPTMbajo: I
Nombre genérico del producto médico: Parche Reparador Regenerativo de la

Duramadre.

Marca: MEDPRIN

Disposición Autorizante de RPPTM: NO1770/13.
I

Tramitado por expediente N° 1-47-12757/12-7.
, DATO

MODIFICACIÓ!'J /1IDENTIFICA DATO AUTORIZADO
TORIO A HASTA LA FECHA RECTIFICACION I

MODIFICAR
AUTORIZADA I

RDS-l -15x20 I
RDS-l RDS-2- 20x30

RDS-2 RDS-3- 30x40

RDS-4- 40x60 ;
RDS-3

IRDS-4 RDS-5-60x60

RDS-5 RDS-6- 60xSO

I RDS-6 RDS-7- 60x140
Modelo/s RDS-S- SOxSORDS-7

RDS-S RDS-9- SOx120

RDS-9 RDS-l0- 100x150

RDS-l0 RDS-ll- 150x150

RDS-ll RDS-12- 25x25 (1
pur

x 1

pulg)

RDS-13- 25x75 (1 pulg.x 3

I

~ .~
I
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75x75 (3 PUlg.x 3

100x125 (4 L,g x 5

25x25 (1 Lg:x 1
Ipulg)

RDS-1305- 25x75 (1 p¡julg.x 3

pulg)

RDS-1405- 50x50 (2 pulg.x 2

pulg)

RDS-1505- 75x75(3 p\llg.x 3

pulg)

RDS-17- 30x60

RDS-18- 30x90

pulg) I
RDS-14- 50x50 (2 pUlg.x 2

pulg)

RDS-15-

pulg)

RDS-16-

pulg)

RDS-1205-

.1
Lugar de

elaboración

1 Vida útil

Mainzer LandstraBe 46, 60325
Frankfurt am Main, Alemania.

18 meses

RDS-19- a: 75mm, b: 45mm

(oval)

RDS-20- a: 100mm, b:; 85mm

(oval)

RDS-21- a: 105mm, b: ?7mm,

c: 35 mm, ángulo cent~al 60°

(forma de abanico) I
GutleutstraBe 163-167, 160327
Fránkfort del Meno, Alel1]ania

36 meses I

Rótulos

Instrucciones
de Uso

Aprobado por Disposición
ANMAT N° 1770/13.
Aprobado por Disposición
ANMAT N° 1770/13.

A fs. 7.

A fs. 8 a 11.

I

U
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPP1M a la

firma SHEIKOMED S.R.L., Titular del Certificado de Inscripción en el RPP:rM NO

PM-1959-29, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días"2.l'JUt ..2011,
Expediente NO 1-47-3110-7555-16-5

DISPOSICIÓN NO 8 7 O 6
Dr. CAi!S CHIALE
Mm!nl r Nacional

/.. M.A.T.

5



CABAl

I

I

I

60327 Frankfurl aJ
I
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PRODUCTO ESTERIL: Radiación
MATERIAL PARA USAR POR ÚNICA VEZ.
Consultar las instrucciones de uso.

1

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

! I
I '

ACLARACIÓN: Algunas de las informaciones arriba detalladas ya se encuentran en el rótulo d~
origen e~ símbolos o en castellano. Estas informaciones no se repiten en el rótulo en castellano I
que confecciona la empresa Sheikomed. Este rótulo, contendrá solo la información requerida '\'
por ANMAT que no se encuentre en símbolos y que no esté en castellano, o que falte en el
rótulb d~ origen. "El rotulo se coloca en un lugar claramente visible, con el cuidado de no tapan

textos imprescindibles, o el rótulo de origen del producto".

I I

Fabricado por: Medprin Biotech GmbH. Gutleutstrar..e 163-167,

Main, Alemania '
Importado por Sheikomed S.R.L., Corrientes 2164, Piso 25, Opto A,

ARGEN'rINA

MODELO/S: RDS-X
LOTE: xxxxx
Medida': xxxxx
Fec~a de vencimiento: xxx
Contenido: unidades: xxxx

,

I ~--

[C~)¡
,~Df:PROQ'-~

ANEXO 111B. (Disp. 2318/02 ro. 2004) I
I PROYECTO DE RÓTULOS - Implantes f!J 7 O ~-

I . Q Il1lJl
I :------------.-7 JULI2017

NOMB~E GENÉRICO: Parche reparador regenerador de la duramadre ReDura' I
MARCA: MEDPRIN

I

I

", I

I 1

I

I I

~
Claudio H. Fridman

Apoderado
I I

L
I

Vivia Abalde
Farm. DT e SHEIKOMED S R.L.

N 15819



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

Parche reparador regenerador de la duramadre (ReDura™)
MEDPRIN
Descripción:
El parche Regenerativo de Reparación de Duramadre, es un parche sintético
reabsorbible con diseño biomimético. Este parche ofrece buena biocompatibilidad,
alta resistencia y excelente manipulación, asi también como una resistencia superior a

la fuga de líquido cefalorraquideo (CSF en ingles).
Además, 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 migración 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
implantación del producto, el nuevo tejido puede formar un sustituto de reparación
relativamente estable. El producto es absorbido en aproximadamente 2 años.

-'- -
Forma Modelo Oimensiones(:I:5mm)

Unidades! Grosor
Caja (mm)

ROS-1 15x20 1

ROS-2 20x30 1

RDS-3 30x40 1

RDS-4 40x60 1

I
, RDS-5 60x60 1

I ------- ---_._-~ - --
RDS-6 60x80 1

I RDS-7 60x140 1

I
RDS-8 80x80 1

I RDS-9 80x120 1

, RDS-10 100x150 1

Cuadrado! RDS-11 150x150 1 0.1-0.5

rectángulo RDS-12 25x25(1 pulg x 1 pulg) 1

1 RDS-13 25x75(1 pulg x 3 pulg) 1

I
RDS-14 50x50(2 pulg x 2 pulg) 1

RDS-15 75x75(3 pulg x 3 pulg) 1

, RDS-16 100x125(4 pulg x 5 pulg) 1

RDS-1205 25x25(1 pulg x 1 pulg) 5

RDS-1305 25x75(1 pulg x 3 pulg) 5

RDS-1405 50x50(2 pulg x 2 pulg) 5

\

RDS-1505 75x75(3 pulg x 3 pulg) 5

RDS-17 30x60 1

RDS-18 30x90 1

Forma
Especificaciones I

Modelo ~---..- - --- _.-
__ ~ •• _____ '0 ~ ______ -\

(Ovalada) a (:I:5mm) b (:I:5mm) Grosor (mm)

~~t:j---RDS.19 75 45
0.1-0.5

RDS.20 100 85
-_.-- - . -- ._- .- .- . - - - . . _. - . - - -' 00

-_ ... 0-

Modelos y especificaciones:

SH~~
clam~~L.

Apoderado

Vivi Abaldo
Farm. D1' o SHEIKOMED S.R.L.

N 15819
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Forma \
Especificaciones

(De abanico) I
Modelo a c b Ángulo Grosor

(:!:5mm) , (:!:5mm) (:!:5mm) central (mm)

I~:9 RDS-21 105 35 67 60. 0.1-0.5

~ . - - - _. - -- .. ... " - - - -~. -- .- -
ot

Indicaciones:
Este producto se aplica principalmente en operaciones quirúrgicas de reparación en el

proceso de los defectos destructivos de la duramadre.

,
Contraindicaciones:
l. Este producto está prohibido en pacientes con herida craneoencefálica abierta y de

1

baja inmunidad.

2. Nó recomendado para cubrir los defectos de la duramadre que involucren células

aéreas niastoideas.

3. No usarse con pegamento no soluble en agua.
',1

balde
HEIKOMED S.R.L.

15819

Efectos Adversos:
Posibles complicaciones que pueden surgir con cualquier material de reparación de

"duramadre, incluyen, fiebre, infección, adhesión y perdidas de liquido

cefalorr~quídeo.

il
Vida Upl:
Vida Util: 36 meses.

i\

Al
)1 •macenamlento:
fAlmac~~ar en habitación con temperatura (S -35 OC), alejado de la luces y sellado.

11
Método de esterilización:
Esteriliiado mediante radiación gamma y suministrado en condiciones de

"

esterilización.,.,
'1

Instrué~iones de implantación quirúrgica:
l. Inspeccionar el paquete cuidadosamente antes de usarse.
2. Rasgue o corte el exterior del paquetea lo largo de la muesca Y saque el paquete

mediante manipulación aséptica.,

'1



3. El paquete interior aséptico puede ser colocado directamente en un

esterilizado.
4. Cubrir con el producto el defecto de la duramadre y fijarlo mediante sutura de
rutina. Durante la sutura, los orificios deben permanecer en sus posiciones alejados

,

2-3 mm del borde del parche. Se recomienda que el Parche Regenerativo de
Reparacion de Duramadre sea usado con pegamento soluble en agua, por ej: cola de

fibrina, pegamento DuraSeal, etc.
5. Como alternativa el Parche Regenerativo de Reparación de Duramadre puede
utilizarse como injerto onlay si se recorta y se permite una superposición 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 continuación:
Paso 1: Coloque el producto en un contenedor con solución salina.

I

Pas02: Con guantes, prense el producto para asegurar que absorbe la solución salina I
(2-5 minutos).
Pas03: Retire el producto de la solución salina cuando se vuelva transparente para I
cortarlo asépticamente en adecuadas secciones según tamaño y forma. Mantenga el I
Parc~e Regenerativo de Reparación de Duramadre en solución salina estéril hasta I
que esté listo para su uso. I
6. Este producto puede ser recortado según se necesite. El producto usado debe
desecharse como residuo médico en lugar de ser esterilizado para su reutilización. I
7. El, Usuario podrá cerrar el cráneo tras ser cocido y asegurarse de que no haya I
pérdida de CSF. I
8. Un'ligero plegamiento no afecta a la calidad y al rendimiento del producto. '
9. No' utilizar si el empaque está dañado. El daño del empaquetamiento destruirá la I
barrera estéril del producto. I

I

Precauciones:
• Este producto esterilizado debe ser usado inmediatamente una vez que se abrió.
• No utilizar en caso de que el empaque original esté dañado. \
• Este producto es únicamente para Uso Desechable. No lo reesterilice. I
• L?s usuarios deberán ser capacitados profesionalmente Y leer detenidamente las I

instrucciones antes de usarlo. I
• Nb realizar ninguna actividad fisica extenuante un mes y medio siguiente a la I

cirugía.
I

Expli~ación de gráficos, símbolos y abreviaciones de las etíquetas: I
I

Vivi Abalde
Farm. DT e SHE1KOMED S.R.L.

N 15819
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@ UN SOLO USO

& :PRECAUCiONES

. i

: NO REESTERIZAR

IStERllEfR1 : ES1 C:RILZADO USANDO.__ ~LJ IRRADIACION

+
IL011 :CÓDIGO DE lOTe

: CONSULTAR INSTRUCCIONES
DE USO

lE .NlIMERO DE SERIE I• USESE ,\NTES DE

1RE.:] : NÚMERO DE CATÁlOGO
: Mmc" dc confomn1nd CE

: NO USAR SI EL PAOUETE
ESTAOANAOO

: LIMITES DE TEMPERATURA

Ab.lde
SHEIKOMED S.R.L.
15819

: MI\NH::I\lER FUERA DE LA
LUZSOll\RMANTENER SECO

; FAAGIL MANEJAR CON CUIDADO

.........1 Medprin Biotech GmbH
_ GutleutstraBe 163-167, 60327 Frankfurt aro Main, Germany

+
!

instituciones sanitarias."

I
I
I
I
I
I
I

Aclaración: La información que se detalla a continuación no está incluida en las I
instrucciones de uso de origen. Se colocará de forma externa en el rótulo que se pegará I
al producto: I
Razón sociai y dirección del importador: "SHEIKOMEO SKL Av, Corrientes 2164, Piso I
25 Oto A, Capital FederaLArgentina", I
Directora Técnica: Farm. Viviana Abalde. Mal. MSASN°158l9.
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1959-29. "Venta exclusiva a profesionales e I

I
I
I

\
I
I

\

I
I
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