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Disposicién
Numero: DI-2018-2396-APN-ANMATHMS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 13 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3110-2128-14-5

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2128-14-5 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

- CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma FOC MEDICAL S.A. solicita la revalidacién y modificacion del
Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-31-4, denominado parche de pericardio, marca
SURGIFOC. ’

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la-documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-31-4,
correspondiente al producto médico denominado parche de pericardio, marca SURGIF OC, propiedad de la
firma FOC MEDICAL S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 5395/09 de fecha 15 de
Octubre de 2009, la cual serd 15 de Octubre de 2019.



ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-31-4,
denominado parche de pericardio, marca SURGIFOC.

ARTICULO 3°- Acéptase el Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones documento N° [F-2018-

05203231-APN-DNPM#ANMAT, el que deberé agregarse al Certificado de Inscripciéon en el RPPTM N°
PM-31-4.

ARTICULO 4°.- En los Rétulos e Instrucciones de uso deberan constar la modificacién autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de Gestion de

Informacién Técnica para que efectie la agregacién al Certificado de Inscripcioén correspondiente.
Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), autoriza a la firma FOC MEDICAL S.A. la modificacién de los datos

caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripciéon en el RPPTM NO©

PM-31-4 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:

Nombre descriptivo aprobado: parche de pericardio.

Marca: SURGIFOC.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 5395/09.
Tramitado por expediente N° 1-47-7494/09-8.

DATO IDENTIFICATORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

Vigencia del Certificado

15 de Octubre de 2014

15 de Octubre de 2019

Nombre descriptivo

Parche de pericardio

Parche de pericardio bovino

Modelo/s

Medidas: 4 cm x 4 cm,
2cmx7cm,7cm x 7
cm,10cm x 15 cm,
14 cm x 7 cm.

Medidas: 2 cm x 2 cm, 2.5
cmx2.5cm,2.5cm x 3
cm,3cmx3cm,4cmx 4
cm,2cmx7cm,5cm x
10cm,7cm x 7 cm, 9 cm
x9cm,9cmx 14 cm, 10
cm x 10 cm, 10 cm x 15
cm, 11 cmx6cm, 11 cm x
9cm,14cmx7cm

Indicacion/es
autorizadas

Destinados a ser
usados para la
reparacion de

estructuras vasculares,
reparaciéon de
estructuras cardiacas
(valvas, aneurismas
ventriculares, aorta,
construccidn de anillos
flexibles), reparacion

La gama de parches de
pericardio Surgifoc® estd
indicada para la reparacién

de tejidos en la
reconstruccidn cardiaca y
vascular.

Los parches de pericardio
bovino estan destinados a
ser usados para la
reparacidén de estructuras
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de hernias, reparacién
de duramadre y

vasculares, reparacién de
estructuras cardiacas
(valvulas, aneurismas

cobertura de
articulaciones

ventriculares, aorta, cierre
y/o reparacién del pericardio
del paciente, construccion
de anillos flexibles).
Usos Cardiacos: anilio
flexible para anuloplastia de
valvula mitral, reparacion de
aneurismas ventriculares,
reparacion de valvas, cierre
de pericardio, alargamiento
de la aorta ascendente
(LVOT), refuerzo de la linea
de sutura, reparacion de
grandes vasos sanguineos
(vena cava superior y
arteria pulmonar) y
reparacion de valvas.
Usos vasculares: cobertura
para injertos de gran
didmetro (como refuerzo
contra las dilataciones),
refuerzo de la linea de
sutura, injerto de barrera
(como proteccién del injerto
adrtico contra la abrasién
de la columna espinal)

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidén

antes mencionado.
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo
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