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DISPOSICION W 2,47 7 U

Mmlsteno de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 2 5 MAR 2013

VISTO el Expediente N°© 1-47-12757/12-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones SHEIKOMED S.R.L. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempiadas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada ai ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT No 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que Iios
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, Inciso II) 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 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
MEDPRIN nombre descriptivo Parche reparador regenerador de la duramadre y
nombre técnico Redes, poliméricas de acuerdo a lo solicitado, por SHEIKOMED
S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I
de la presente Disposicién 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 11 y 17 a 19 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1959-29, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd 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 Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese,

Expediente N© 1-47-12757/12-7 d“ Mﬂ L,
DISPOSICION No -

GHFR
OTTO A. ORSIN
______) D;-ua-‘NTERVENTOH
: , g ANMAT

=g
B, "%
R, T
€7D



“2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PROQUECTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ...... fyyo .....

Nombre descriptivo: Parche reparador regenerador de la duramadre

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-510- Redes, poliméricas
Marca de los modelos de los productos medicos: MEDPRIN

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién autorizada: RDS-1, RDS-2, RDS-3, RDS-4, RDS-5, RDS-6, RDS-7,
RDS-8, RDS-9, RDS-10, RDS-11.

Modelos: aislamiento, cierre y fortalecimiento de las partes defectuosas de la
duramadre.

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Medprin Biotech GMBH.

Lugar de elaboracién: Mainzer LandstraBe 46, 60325 Frankfurt am Main,

Alemania.
Expediente NO 1-47-12757/12-7 }‘}"""2‘11"
DISPOSICION No Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

ANEXO II

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

............ 1.7.7.0."
C7 dhuﬂfﬁ

Dr. OTTO A. GRSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN.M. AT
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ANEXO 11 B (Disp. 2318/02 TO. 2004)

2. INFORMACIONES DE L.OS ROTULOS

2.1. Larazon social y direccion del fabricante y dei importador, si corresponde;

Fabricante: Medprin Biotech GmbH. Mainzer Landstrafie 46, 60325 Frankfurt am Main, Alemania.
Importador : Sheikomed S.R.L. Pasteur 359 3° B (1028) Capital Federal. Argentina

2.2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico y el
contenido del envase;

ReDura

Parche reparador regenerador de la duramadre
REF: RDS-X

Contenido; 1 unidad

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril";

ESTERIL

2.4. El cédigo del lote precedido por la palabra "lote” o el nitmero de serie segun proceda,

LOTE: xxx

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacion v plazo de validez o la fecha antes de la cual debers utilizarse el
producto médico para tener plena seguridad;

Fecha de vencimiento : xxxx

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

Material para usar una (nica vez.

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o marnipulacion del producto:
Almacenar entre 5y 35° C alejado de Ia luz.

2.8. Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos:

Advertencia: Leer instructivo. No utilizar si el envase estd daiiado,

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;

Advertencia: Leer instructivo

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion:

R -Radiacidn-

2.11, Nombre del responsable técnico legaimente habilitado para la funcion;

Directora Técnica: Farm. Diana Andrea Gerarduzzi. Mat. MSAS N°12050.

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

Autorizado por la AN.M.AT. PM-1959-29. “Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias”

ACLARACION: Algunas de las informaciones arriba detalladas ¥ya se encuentran en el rétulo de origen en
simbolos. Estas informaciones no se incluyen en el rotulo en castellano que se colocara en cada envase del
producto.

Eirotulo en castellano que se colocara en el envase del producto, contendra solo la informacion requerida por
ANMAT que no se encuentre en stmbolos, o que falte en el rotulo de origen.

MODELO DE ROTULQ en castellano:

ReDura

Parche reparador regencrador de ia
duramadre

Contenido: 1 unidad ¥
Importado por: Sheikomed S.R.L. Pasteyr 359 3° B
(1028) Capital Federal. Argentina

Directora Técnica: Farm. Diana Andrea Gerarduzzi.,
Mat, MSAS N°12050.

Autorizado por la AN.M.A.T. PM-1959-29,

“Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias”

Despacho de importacidn Ne: xooox

R.L.
\sARIKOMED 8-
~LAUDIO FRIDMAN
~ APODERADO
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ANEXO HI B. (Disp. 2318/02 TO. 2004). INSTRUCCIONES DE USO

Parche reparador regenerador de la duramadre

r

(ReDuraTM)

( € 1023

Nombre del producto:

duramadre

Modelos y especificaciones: RDS-X

Modelo del Especificaciones

producto Ancho (5 mm) Largo (£5 mm) Grosor (mm)
RDS-1 15 20

RDS-2 20 30

RDS-3 30 40

RDS-4 40 60
RDS-5 60 60

RDS-6 60 80 0,1-0,5
RDS-7 60 140

RDS-8 80 80
RDS-9 80 120

RDS-10 100 150

RDS-11 150 150

Indicaciones:

Este producto se aplica principalmente en operaciones quirurgicas de reparacion en ¢l

proceso de los defectos destructivos de la duramadre.

OMED S.R.L.
LA ELAUDIO FRIDMAN

APODERADO

A, GERARL
AR AACEMTICA
M.ie. 12060
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Contraindicaciones:

Este producto esta prohibido en pacientes con herida craneoencefilica abierta y

sistema inmunitario debilitado.

Periodo de validez:
Periodo de validez: 18 meses.
Almacenamiento:

Almacenar a temperatura ambiente (5 -35 °C), mantener alejado de la luz y sellado.

Método de esterilizacion:
Esterilizado por radiacién gamma y suministrado en estado esterilizado.

Instrucciones de implantacion quirirgica:

1. Inspeccionar el paquete cuidadosamente antes de utilizarlo.

2, -Romper 0 cortar ¢l embalaje exterior por la linea de puntos y sacar el envase
interior mediante una mantipulacion aséptica.

3. El envase interior aséptico se puede colocar directamente en un entorno
esterilizado.

4. Aplicar el producto sobre el defecto de la duramadre y fijarlo mediante sutura
rutinaria. Durante la sutura, los agujeros deben permanecer a 2-3 mm de distancia del
borde del parche.

5. Este producto se puede recortar y cortar segan sea necesario. El producto utitizado
se debe desechar como residuo médico, en lugar de esterilizarlo para reutilizarlo.

6. El usuario podria cerrar el craneo despucs de coserlo y de ascgurarse de que no
haya pérdida de LCR.

7. Si se pliega suavemente no afecta a la calidad y al rendimiento del producto.

8. No utilizar si el embalaje estd dafiado. E] envase dafiado destruird la barrera estéril

del producto. U

Precauciones:
® Este producto esterilizado debe utilizarse inmediatamente después de abrirlo.
® No utilizar en caso de que el embalaje original esté dafiado.
® Este producto es de un solo uso. No volver a esterilizarlo.

sHEIKOMED S.R.L.
b:;1'1_"':[!\‘1.;1)10 FRIDMAN
APODERADRD
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® Los usuarios deberan ser formados profesionalmente y deberan leer las
instrucciones con atencién antes de utilizarlo.

® No es aconsejable que el paciente realice actividades extenuantes durante |
semana o medio mes después de la cirugia.

Explicacion sobre los grificos, simbolos y abreviaciones de las etiquetas:

®: REUTILIZACION PROHIBIDA : NO VOLVER A ESTERILIZAR

& STERLE[R|
: PRECAUCIONES ESTERIL
LoT : CODIGO DE LOTE :E]; CONSULTAR LAS INSTRUCCIONES
DE USO
: NUMERO DE SERIE g; FECHA DE CADUCIDAD
: NUMERO DE CATALOGO c € 1023 . arcado CE de conformidad

@ :NO UTILIZAR Si El. EMBALAJE ESTA DANADO

Medprin Biotech GmbH
Mainzer LandstraBe 46, 60325 Frankfurt am Main, Germany

Domicilio social:
Mainzer Landstrafie 46, 60325 Frankfurt am Main, Germany
Atencion al cliente: o

Ventas y marketing, Medprin Biotech GmbH —

Tfno.: +49-69-58005 9970 V
Fax: +49-69-58005 9971

Aclaracién: La informacion que se detalla a continpacién no estd incluida en las

instrucciones de uso de origen. Se colocars de forma externa en el rétulo que se pegara

al producto:

Razon social y direccién del importador: “SHEIKOMED S.R.L. Pasteur 359 3° B (1028)

Capital Federal. Argentina”.

Directora Técnica: Farm. Diana Andrea Gerarduzzi. Mat. MSAS N°12050.

Autorizado por la ANMA.T. PM-1959-29. “Venta exclusiva a profesionales e

instituciones sanitarias.”

L.
- OMED S R.
SHEW 0 FRIDMAN
T APODERADO
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-12757/12-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
..... ]f?ﬂy de acuerdo a lo solicitado por SHEIKOMED S.R.L., se autorizé 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: Parche reparador regenerador de la duramadre

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-510- Redes, poliméricas
Marca de los modelos de los productos médicos: MEDPRIN

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién autorizada: RDS-1, RDS-2, RDS-3, RDS-4, RDS-5, RDS-6, RDS-7,
RDS-8, RDS-9, RDS-10, RDS-11.

Modelos: aislamiento, cierre y fortalecimiento de las partes defectuosas de la
duramadre.

Condicidn de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Medprin Biotech GMBH.

Lugar de elaboracién: Mainzer Landstrafe 46, 60325 Frankfurt am Main,

Alemania.

Se extiende a SHEIKOMED S.R.L. el Certificado PM-1959-29 en la Ciudad de
Buenos Aires, a .2.5.MAR..2018....., siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No mv ? 0 ﬂm@n\’ﬁ
y Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB%NTERVENTOR
AN.M.A T
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