Repiblica Argentina - Per Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicion
Nimero: DI-2017-10540-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 9 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-001207-15-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-001207-15-3 del Registro de esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran
contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al
ordenamiento juridico nacional por Disposiciéon ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas
complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en
la que informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal
vigente, y que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de
calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la
solicitud. ‘

Que se actia 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°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica (ANMAT) del producto médico marca TissuePatchDural, nombre descriptivo TissuePatchDural y
nombre técnico Apositos Adhesivos Transparentes, de acuerdo con lo solicitado por BIOX S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2017-22110012-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debers figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1845-9, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: TissuePatchDural
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-428-Apositos Adhesivos Transparentes

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): TissuePatchDural



Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Esta indicado como sellador para prevenir las fugas de liquidos, incluido el
liquido cefalorraquideo y/o las fugas sanguineas cuando se requiere reconstruir la duramadre. Estd
concebido para utilizarse como adyuvante,

Modelo/s:
TD-01
TD-01M
TD-02
TD-02M
TD-03
TD-03M
TD-04

TD-04M

Periodo de vida ttil: 36 meses

M¢étodo de esterilizacion: RADIACION GAMMA

Forma de presentacién: unitario

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Tissuemed Ltd.

Lugar/es de elaboracién: 5 Killingbeck Drive, Leeds LS14 6UF, Reino Unido
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Proyecto de instrucciones de uso

Importado por:

Biox S.A.

Av. Warnes 829 1er piso, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 4854-1668

Fabricado por:
Tissuemed Ltd.
5 Kitlingbeck Drive, Leeds LS14 6UF, UK

Nombre Genérico: TissuePatchDural
Marca: TissuePatchDural

Modelas

s TD-01
o TD-O1M
« TD-02
« TD-02M
« TD-03
s TD-03M
e TD-04
s TD-04M

Esteril - Esterilizado por radiacién gamma

Condiciones de transporte: ambiente exento de gases cofrosivos, buena ventilacién. Temperatura
entre -20 “Cy 45.°C {maximo 7 dias}.

Condiciones de almacenamiento: Almacenar en ambiente exento de gases corrosivos, buena
ventilacion. Temperaturaentre 2" Cy25 " C.

Vidautit: 36 meses desde la fecha de fabricacion

Producto de unsolo-uso
Ver instrucciones de 1S0.que acompanan al producto

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITW
Director Técnico: Dr. Néstor Bergamasco Farpf
Autorizado por la A N.M.A.T. PM1845-09 /

IONES SANITARIAS
éutico - MN 14808

IF-2017-22110012-APN-DNPM#ANMAT

pagina 1 de 4



Proyecto-de instrucciones de uso

INSTRUCCIONES DE USO

INSTRUCCIONES CLINICAS

t 3

Pag. 2 de 3.

£l envase exterior de TissuePatchDural no es estéril, por lo que al envoltorio debe abrirlo una
persona que no se haya lavado las manos. Se deberd tener cuidado de no exponerla bolsa
interiorestéril al campo quirdrgico.

Se recomienda abrir la bolsa interior y preparar el producto antes.de su-uso a fin-de minimizarla
manipulacion y evitar cualquier dafo al mismo (incluido el curvado).

Se debe abrir ta bolsa interior y extraer el prodicto estéril. Se debe asegurar que el producto
sé mantengaseco antes de su aplicacion.

TissuePatchDural esta disenado para que su tamano se adapte al drea a cubrir, aunque se puede
cortar a medida. Para evitar cualquier dafo, se recomienda cortar TissuePatchDural segin el
tamafio adecuado en la bolsa interior. El producto debe cubrir un drea mayor que la zona a tratary
se debera dejar al menos un margen de 1 cm entre la lesion y el borde del parche.

Antes de la aplicacion del producto sobre el tejido, la zona debe limpiarse suavemente con un
hisopo seco para eliminar cualquier material contaminante, como sangre 'y tiguido del tejido.

Al aplicarlo, el logo azul de TissuePatch debe estar orientado hacia el usuario. Durante la aplicacion,
mantenga presionado un hisopo (humedecido ligeramente con una solucién salina) de manrera
uniforme sobre toda la. zona en la que se aplica et parche por al menos 60 segundos para garantizar
un buen contacto entre TissuePatchDural y la superficie del tejido. TissuePatchDural es flexible y
puede doblarse y colocarse mediante presion,

Si, tras la aplicacion, TissuePatchDural no se ha adherido satisfactorfamente al tefido objetivo,
sé puede repetir la aplicacién descrita anteriormente durante 60 segundos mgds. Si el producto
sigue sin adherirse, se'puede retirar y el tejido debera prepararse como-se describe mas-artiba
para volver a aplicar otro parche.

Si TissuePatchDural se aplica en una zona incorrecta, se puede retirar.

Si se necesita mas TissuePatchDural, piiede aplicarse mas cantidad de’pmducm, Los datos
preclinicos confirman el uso seguro de hasta 8 parches; vea el cuadro en la-seccion de
DESCRIPCION.

N de ref. B .Tamé;{a " : 'Canﬁdadﬁotaique puede - |
e IR L usarse {por paciente}
TO01 7T00TM 15025 X 0,04 mm 8 '
TD-02 / TD-OZM |50 50%x 0,04 mm 4
T0-03 7 TD-03M |50 % 100 x 0,04 mm 2
TD-04. £ TD-04M 100 x 100x 0,04 mm 1
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Proyecto de instrucciones de uso

ADVERTENCIAS E INFORMACION DE SEGURIDAD

TissuePatch no debe utilizarse como el principal medio-de ayuda. El producto estd disefiado para usars@, 2" Y,

como elemento adicional, ya que brinda asistencia te«mpora&
TissuePatch no es un hemostatd trombogenético. No debe utilizarse para controlar a sangre arterial; sin
embargo, puede usarse come elemento adicional para controlar el sangrado en capa y la baja presion.
TissuePatch no debe utilizarse en superficies mucosas. TissuePatch no debe utilizarse sobre la piel.

Si existe alguna evidencia de dafios en el embalaje, TissuePatch no deberd utilizarse.

La bolsa externa debera abrirse lejos. dél drea de Operacion,

Si existe algunaevidencia de dafios de TissuePatch, el producto no deberd utilizarse.

TissuePatch puede dar lugar a una ligera reaction inflamatoria local, la cual podra provocar la
encapsulacion del parche por las ¢élulas inflamatorias, asi como-una ligera fibrosis.

La adhesion del TissuePatch se puede evara cabo mediante contacto con soluciones que contienen yodo.
Tales sustancias no-deberan ser aplicadas én el lugar antes de ser sellado con TissuePatch, si bien pleden
ser usadas después de aplicarse el parche.

No utilice TissuePatch si el punto indicadet de-la temperatura es de color negro, lo que indica que el
producto ha estado expuesto a temperaturas excesivasy 1o es adecuado para su-uso.

CONTRAINDICACIONES

El uso de TissuePatch debera considerarse de forma individual. No debera utilizarse en pacientes con
alergia o sensibilidad conocidas asus opentes,

NO debera utitizarse pagh sellar defgCtps en aplicacianes neurologicas. NO es para uso intravascular.

NACEUTICO
MN, 14:808

b ;NQQQ"’ ”‘f‘t\lgﬂ

s Elibainda
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PROYECTC DE ROTULD

importado por:

Biox 5.A.

Av. Warnes 829 ter piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 4854-1668

Fabricado por:
Tissuemed Ltd.
5 Killingbeck Drive; Leeds L514 6UF, LK

Normbre Genérico: Adhesivos
marca: TissuePatchDural
Modelos:

» TD-01

¢ TD-O1M

« TD-02

o« TD-02M

« TD-03

+« TD-03M

« TD-04

o TD-04M

Nomero deLote? X0

Fecha de fabricacion: xx/xxxx

Esteril - Esterilizado por radiacion gamma

Condiciones de transporte;: ambiente éxentode gases corrosivos, buena ventilacion. Temperatura
entre -20 “Cy 45 "€ (maximo 7 dias).

Condiciones de almacenamiento: Almacenar en-amblente exento de gases corrosivos, buena
ventilacion. Temperaturaentre 2" Cy 257" C.

A
L
Producto dedin solo tso

ver instrucciones de uso que acompanan &l producto

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Dr. Néstor Bergamasco Farmacéutico - MN 14808
Autorizado por la ANMAT. PM-1845-09

10X S.A.
ALEJANDRO PASCANER
PRESIDENTE pégina4 de 4
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"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES".

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1207-15-3

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por BIOX S.A., se autoriza 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: TissuePatchDural
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-428-Apositos Adhesivos
Transparentes
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): TissuePatchDural
Clase de Riesgo: 1V
Indicacién/es autorizada/s: Esta indicado como sellador para prevenir las fugas
de liquidos, incluido el liquido cefalorraquideo y/o las fugas sanguineas cuando se
requiere reconstruir la duramadre. Estd concebido para utilizarse como
adyuvante.
Modelo/s:

TD-01

TD-01M

TD-02

TD-02M
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TD-03
TD-03M
TD-04
TD-04M
Periodo de vida Util: 36 meses
Método de esterilizaciéon: RADIACION GAMMA
Forma de presentacién: unitario
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Tissuemed Ltd.

Lugar/es de elaboracién: 5 Killingbeck Drive, Leeds LS14 6UF, Reino Unido.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM- 1845-9,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-1207-15-3

Disposicién NO° 4 O g 40 09 OCT. 2017

Or. ROBERTY

wn v+ isrador Naciomal
AT



