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Ministerio de Satud
Secretaria de Politicas, ' CL
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 30 MAR 2017, L |

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3224-16-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy '

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma ARGENTINA MEDICAL
PRODUCTS S.R.L solicita la autorizacion de meodificacién del Certificado de
Inscripcion en . el RPPTM N° PM-1018-79, denominado: TEJIDOS
CARDIOVASCULARES (Parches), marca MAQUET. S
Que lo ‘solicitado se encuadra dentro_de los alcances de la.
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productoreg Y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). _ '
Que la documentacion 'a_portada ha satisfecho los requisitos de la

“normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervencion que le compete.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por ell Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015'. i
Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAI:DE. .
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

| DISPONE: 1

ARTICULO 19.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcié'n en el
RPPTM N° PM-1018-79, denominado: TEJIDOS CARDIOVASCULARES (Fl'arches),
marca MAQUET. ‘
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ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autonzacuon de Modlf“caCIones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente dnsposmon Yy que debera ’

‘agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM NO© PM- 1018 79. *‘ '
. " ARTICULO 30°.- Regastrese, por el Departamento. de Mesa—de-Entrada, notifiquese
‘al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicién_
y conjuntamehte con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de Uso, girese a la
Direccién de Gestién de Informacion Técnica: para que efectie la agregacién del
‘- Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplldo archlvese
Expedlente NO I- 47 3110-3224-16-6 o . . ' -

~ DISPOSICION NO

300

Br. HOBERTC LA
Subadministrador Naciosal
. ANM.AT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 1=

El Administrador Nacional de la Administracic:m Nacional de Medicamentos,

Al|m3-.ﬁz Tecnologia Medica (ANMAT),

los efectos de su anexado en el Certificado de Inscrlpclon en eI

autorizé mediante - Disposicién =
!

RPPTM N°¢ PM-1018-79 y de acuerdo a lo solicitado por la firma ARGENTINA
MEDICAL PRODUCTS S.R.L.,
figuran en la tabla a! pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre generico aprobado: TEJIDOS CARDIOVASCULARES (Parches)
Marca: MAQUET -
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 2149/15 o .
Tramitado por expediente N° 1-47-3110-1809-14_-1 |

|
la modificacién de los datos caracteristicos, que

-

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION / :
IDENTIFICA | HASTA LA FECHA RECTIFICACION Lo
TORIO : AUTORIZADA Loy
A MODIFICAR . .
Fabricante/s | MAQUET Cardiovascular LLC - Intervascular SAS T
y-Lugar/es de | 45 Barbour Pond Drive, Wayne, | Zona Industrial Athella 1- ..
elaboracion NJ 07470, Estados Unidos 13705 La Ciotat Cedex-Francna
Marca MAQUET HEMASHIELD :
Modelo/s TEJIDOS CARDIOVASCULARES | HEMASHIELD Knitted® Doble
(Parches) Velour Lol Lt
Hemashield Knitted Doble Velour | MO0O2000195090
(Porosidad < 10 ml/min/cm?, | M002000195100 .} ~ '
espesor nominal 0,76 mm) M002000195140 C .
019509 M002000195090 | MO02000195170 -
0.3x3 pulgadas/0.8x7.6 cm M002000195240 v
019510 M002000195100 | MO02000195250 . o
0.3x6 pulgadas/0.8x15.2 cm -
019514 M002000195140 | M002000195270
1x3 pulgadas/2.5x7.6 cm . M002000195280 .
019517 M002000195170 | M002000195290
cl)igspzuzltgadaslliqxolc;jz'gocc;?gszofo HEMASHIELD Woven Doble
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' 2x3 pulgadas/5.1x7.6 cm Velour E T

0.2x3’ pulgadas/O 6x7.6.cm - .- | M002000196240 . _ _
.|-019527 . M002000195270 M__0_02000196_27_0 S N RS
| 2x6 pngadas/S 1x15.2 ecm~ T o
019528 M002000195280 HEMASHIELD ‘, 'PU:\TINUM
'0.2x4.8.-pulgadas/0 6x12.2 cm- | Finesse Ultra-delgado | - -
019529 . . M0020001952'9,0';--M002_02019530P0 b
0.3x3 pulgadas/O 8x7 6 cm- " .| M00202019561P0 ol
, - 1 M00202019575P0
C Hemashleld Woven Doble Velour ‘M00202019579P0
L (Por05|dad < 10" mI/mln/cm M00202019585I?O
. 1| espesor nominal 0,46 mm) - | 3 T
o 019617-'M,002000'196"1_70. . - IR
| 1x6.pulgadas/2.5x15.2 cm- P
019624 M002000196240 R - ‘
| 2x3 pulgadas/5.1x7.6 cm . | -
019627 M002000196270 i ' C
| 2%6 puigadaS/S.lxlS;Z.cm-

Hemashleld Platmum Flnesse e : )
Ultra-delgado, .- * ‘Parche[- . .. = S G
Cardiovascular ~ : Knltt_ed e T e
| (Porosidad < 5~ ml/m|n/cm ,' T
_espesor norminal 0, 36 mm)
019530P M00202019530P0 . . _
1x3 pulgadas/2.5x7.6 ¢m- e CTTo ey
019561P M00202019561P0 N ST A K
- | 1x6 pulgadas/2.5x15.2¢cm -~ |0 ... i SR
' 019575P M00202019575P0 : o )
0.2x3 pulgadas/0.6x7.6 cm - BRI
019579P M00202019579P0 =~ [~ . - L
10.3x3 pulgadas/0.8x7.6 em . [ - .
| 019585P M00202019585P0 -~ | .- - . - R
| o. 3x6 pngadas/O 8x15 2 cm R S
. { . - .0
-1 Rétulo/s S Aprobado por Dlsposmlon ANMAT Afs. 55
- N°® 2149715 - - | e |

, -Instruc‘cioﬁes Aprobado por DISpOSICIon ANMAT A.fs. 56 a 57 Y
-jdeUso | N© 2149/15 . : T

A ) .. - ey T, . — o . o " - ' et
. . = . . N . ) - [
- . . . . . - . . N

019525 M002000195250 | -M002000196170 - a‘i
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antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS S.R.L., Titular del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N°© PM-1018-79, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dgias. . 30 MAR 2017

Expediente N© 1-47-3110-3224-16-6
DISPOSICION No

504 5

el -
1
pr. NOBERTG thkY
Subasmlnlsmdor Nzoloazd
AN M.AT
T -
e
. o



Argentina MODELO DERGTULO 9 0 448

Med‘cal Anexo |IL.B Disp. 2318/02 [TO 2004)
Products TENDO CARDIOVASCULAR (Parche)
PM-1018-79

importador:
ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS SRL
Cuften 5769, 52 Piso {1431} Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Fabricante:
intervascular SAS i
Zona Industrial Athélia 1 - 13705 La Ciotat Cedex - Francia |

TEJIDO CARDIOVASCULAR (Parche)
Modelo: XXX

sTeRLg A @ ) G (1 = [=]

@ NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO
T ‘?ﬁﬁ ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Directora Técnica: Farmacéutica Maricel A. Callegari MN 16973 / MP 20656

Condicion de Expendio: Venta exclusiva a Profesionales e instituciones Sanitarias

Producto autorizado por ANMAT PM-1018-79

cel A'€Callegari

M-N:+-46073 i

/Wrectofa Técnica Piginaldel

Responsable Té¢nico
Firmay Sello

Modelo de Rétule

e e —m———



Argentina
Medical INSTRUCCIONES DE USO

Anexo 11,8 Disp. 2318/02 (TO 2004)
Products TEJIDO CARDIOVASCULAR {Parche}
PM-1018-79

Rétulo:

Importador:
. | ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS SRL
Cullen 5769, 52 Piso (1431) Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Fabricante:

Intervascular SAS
Zona Industrial Athélia 1 - 13705 La Ciotat Cedex - Francia

TEJIDO CARDIOVASCULAR (Parche)
Modelo: XXX

® ° gH

@ NO UTILIZAR S1 EL ENVASE ESTA ABIERTO © DARADO

f é-ﬁ- ALMACENAR EN LUGAR SECQ ¥ FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Directora Técnhica: Farmacéutica Maricel A. Callegari ViN 16973 / MP 20656

Condicion: de Expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

2

Producto autorizado por ANMAT PM-1018-79

Intervascular SAS
TENDO CARDIOVASCULAR {Parche)

A LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO

DESCRIPCION

El parche tejido con doble velour HEMASHIELD® y el parche cardiovascular tejido ultra-delgado HEMASHIELD
FINESSE™ estdn fabricados con poliéster. El parche tejido con doble velour HEMASHIELD® posee una superficie de
veludillo en ambos fados del tejido. El parche cardiovascular tejido ultra-delgado HEMASHIELD FINESSE™ es un
tejido mds delgado disefiado para mejorar el manejo en las reparaciones vasculares con parche. El producto posee
un borde cortado para facilitar la orientacién del producto durante el procedimiento. El parche tramade con dable
velour HEMASHIELD® estd fabricado en poliéster con doble velour y configuracion tramada.

Estos injertos estdn impregnados con colageno bovino altamente purificade para minimizar el sangrade durante su
imptante y eliminar el paso de pre-coagulado. El coligeno es gradualmente metabolizado por el paciente. Aparte
del coldgeno, el parche también contiene glicerol como agente reblandecedor, Una linea guia aparece en el parche
tejido con doble velour HEMASHIELD® y en el parche cardiovascular tejido ultra-delgado HEMASHIELD FINESSE™.

Pdgina 1de 2

Resporfsabl Responsable Técnico
Firma y Sejl . Firma y Selic
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Anexo iL.B Disp. 2318/02 {TO 2004)
Products

TEJIDO CARDIOVASCULAR (Parche}
PM-1018-79 T

INDICACIONES DE USO

El parche tejido con doble velour HEMASHIELD®, et parche tramado con doble velour HEMASHIELD® y el parche
cardiovascular tejido ultra-delgado HEMASHIELD FINESSE™ estdn indicados para la reparacion con parche, cardiaca
y vascular, Los parches también estdn recomendados para utilizacién en pacientes que requieran heparinizacién
sistémica antes de la cirugia o durante ésta,

ta linea guia de! parche tejido con doble velour HEMASHIELD® y del parche cardiovascular tejido ultra-delgado
HEMASHIELD FINESSE™ indica la direccion de mdxima resistencia tensil; el parche tramado con doble velour
HEMASHIELD® es idénticamente resistente en ambas direcciones.

CONTRAINDICACIONES
Estas protesis no estdn indicadas para ser usadas en:
- Reconstruccion de hernias o defectos de tejidos.
' - Reconstruccién o reparacién de membranas bioldgicas pasivas [tales como duramadre, pericardio o
peritoneo}.

ADVERTENCIAS

1. La ley Federa! de los Estados Unidos limitan 1a venta de éste producto, por un médico, o por su prescripcién.

2. NO PRECOAGULAR. Con los parches HEMASHIELD®, no se necesita pre-coagulado,

3, ESTERM. — NO REESTERILIZAR ~ UN SOLO USO. Los parches HEMASHIELD® no pueden volver a ser esterilizados.
4. Estos parches no se deben implantar en pacientes con una sensibilidad conocida a productos de origen bovine.

PRECAUCIONES

1. i la téenica quirdrgica requiere el uso de instrumentos con el parche, utilizar instrumentos atraumaticos.

2. Se sugiere wtilizar (nicamente agujas con punta cdnica. Las agujas con punta cortante u otros tipos de aguja,
pueden cortar las fibras del patche.

3. Evitar 1a aplicacion de exceso de tensién sobre el parche.

4. Es indispensable cortar el parche al tamafio correcto. Usar tijeras quirdrgicas afiladas para cortar ef parche tejido
con doble velour HEMASHIELD® y el parche cardiovascular tejido ultra-delgado HEMASHIELD FINESSE™

5. £l parche tramado con doble velour HEMASHIELD® debe cortarse con un cauterio desechable de baja
temperatura (v. Gr., = 9002F / = 500%C) para prevenir e} deshilachado.

EFECTOS ADVERSOS
No se conoce ninguno.

ESTERILIZACION

Estos parches son esterilizados por radiacidn.

CONTENIDO ESTERIL A MENOS QUE SE HAYA ABIERTQ O ESTROPEADO EL ENVASE PRIMARIC.

Sipor cualquier causa el parche no esté estéril, o el envase primario esta abierto o dafiado, desechar el parche.

NO REESTERILIZAR. Los parches HEMASHIELD® estdn disponibles en amplia gama de tamafios para facilitar el ajuste
a la medida y reducir el desperdicio de material.

APERTURA DEL PAQUETE ESTERIL

El tefido viene entres holsas. La bolsa externa es impermeable. Antes de retirarlo de la bolsa externa, el tejido debe
compararse visuaimente para determinar el tamafio. De esta manera se evitara que el tejido se contamine con
sangre. Una vez que se haya seleccionado el tejido adecuado, la bolsa externa puede desgarrarse para abrirla y
desecharse después. La bolsa externa no es una barrera estéril y consecuentemente, el exterior de {a segunda bolsa
no es estéril. Empleando una técnica aséptica, transfiérase al interior del campo estéri} tanto el tejido como 1a bolsa
interior estéril.

ALMACENAMIENTO
ldéntico a las condiciones utilizadas para parches de poliéster estdndar, lugar fresco y seco, protegido de
temperaturas extremas.

; -
/{ / ] e1-A" Callegari
M.N.: 18973
Instrucciones de Uso iYfectora Tacnica Pégina 2 de 2
Pablo Gu htham /
Soglo Girpnt /
Responsable tegal Responsable Técnico

Firma y Setlo Firma y Seilo
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