‘ Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

‘ : l Disposicién |
Nimero: DI-2017-11908-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
‘ Lunes 27 de Noviembre de 2017

Referehcia: 1-47-3110-7227-16-2

| | |
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7227-16-2 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO: |

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
productd médico.

Que‘las actividades de claboracion y comercializacion de productos médicos se. encuentran contempladas
por ]la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, in¢orporada al ordenamiento
Juridico nacional por Disposicién ANMAT N°.2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa |que el producto estudiado reiine 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

prodt!xcto cuya inscripcién en el Registro se solicita. |

Que éorreSponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de 1a solicitud.

Que se'aictl’la en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y ¢l Decreto N° 101 del 16
de Diciernbre de 2015.

Por ello;

| L
i

i EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



| l MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

] :
AlRTIICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologfa

Médini:a (ANMAT) del producto médico marca NeoDura™, nombre descriptivo Parche Reparador Dural y
nombre técnico Redes, Poliméricas, de acuerdo con lo solicitado por Sheikomed S.R.L., con los Datos

Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.
A :
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en

documento N° IF-2017-27483065- APN-DNPM#ANMAT.

|
ARTICULO 3°.- En los rotulos ¢ instrucciones de uso autorizados debers figurar la leyenda “Autorizado
po# la ANMAT PM-1959-53”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

AR‘lTI(:ZULo 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizaciéon e Inscripcidn en el RPPTM con los datos
' car;actéristicos mencionados en esta disposicién. '

ARTIGULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) aios, a partir de la fecha de
la p:iresl;nte disposicién. |

ARTf(]lULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Mé}iic.al 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 autorizados y el

Ceriiﬁc:lado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
ﬁnels de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. |

DA’{I‘OS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
|

Nombre descriptivo: Parche Reparador Dural

Céd%go, de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-51 0-Redes, Poliméricas |

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NeoDura™

Clasz'e de' Riesgo: IV

Indicacidn/es autorizada/s: Reparacion quirtrgica de defectos durales i
Modélo/s: RDP-1 2.5 cm x 2.5 cm, RDP-105 2.5 cm x 2.5 cm, RDP-2 25cmx 7.5 cm , RDP-205 2.5¢cm
x 7.5 cm{ RDP-3 3 cm x4 cm, RDP-4 4cmx 6 cm, RDP-5 5c¢m x 5 cm, RDP-505 5 cm x 5 ¢cm ,RDP-6
6 cm‘x 6r cm, RDP-7 6 cm x 8 cm, RDP-8 7.5 cm x 7.5 cm, RDP-805 7.5 cm x 715 cm, RDP-9 6 cm x 14

cm, RDP-10 8 cm x 12 em, RDP-11 10em x 12.5 ¢m, RDP-12 15 cm x 15 cm.
Perl'oc;io d:e vida util: 36 meses i

Condicién de uso: Venta exclusiva a prbfesionales e instituciones sanitarias.
FOI’ITIEll de' presentacion: En cajas por ! unidad o 5 unidades

i
Nombre del fabricante: Medprin Biotech GmbH

M
u



l
| y
Lugap’es de elaboracion: GutleutstraBe 163-167, 60327, Frankfurt am Main, Alemania

FL;Jent;e de obtencion de materia prima: De origen Bioldgico (contiene gelatina altamente puriﬁc‘ada
derivada de piel poreina)

ETpeciiiente N° 1-47-3110-7227-16-2 -

|
Digitally si_l?ned by LECE Roberto Luis
Date: 2017 11.27 10:24 34 ART

Location: Ciudad Auténorna de Buenos Ares

Roberto Luis Lede

SubAdniinistrador

Administractén Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Meédica
~ |

Digitalty ;Lnsd by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -

GDE
DN en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
o=\ INISTERIO DE MODERMIZACION, ou=SECRETAR'A DE
MODERNIZACIGHN ACMINISTRATIVA, zsnalNumber=CUIT
30715117564

Data’ 2017 11.27 10 24 39 -0300°




ANEXO ill B. (Disp. 2318/02 TO. 2004) !
PROYECTO DE ROTULOS - Implantes

] ,
NOMBRE GENERICO: Parche Reparador Dural

MARCA: NeoDura™

| MODELO/S: RDP-X

LOTE: xxxxx

Medida: x0xxx

Fecha de vencimiento: xxx
Contenido: unidades: xxxx

Fabricado por: Medprin Biotech GmbH. Gutleutstrafle 163-167, 60327 Frankfurt am
Main, Alemania

importado por Sheikomed S.R.l., Corrientes 2164, Piso 25, Dpto A, CABA,
| ARGENTINA

'PRODUCTO ESTERIL: Radiacién. No reesterilizable
MATERIAL PARA USAR POR UNICA VEZ,
| Temperatura limite entre 5°C a 30°C

Consultar las instrutciones de uso.
Dlrectora Técnica: Farm. Viviana Abalde, MN 15818,

|Autorizado por ia AN.MAT, PM-1959-53
‘Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

!AC'II.ARACI()N: Algunas de las informaciones arriba detalladas ya se encuentran en el rétulo de
origen en simbolos ¢ en castellano. Estas informaciones no se repiten en el rétulo en castellano
gue-confecciona la empresa Sheikomed. Este rotulo, contendra solo la informacién requerida
por ANMAT que no se encuentre en simbolos v que no esté en castellano, o que falte enel
rétulo de origen. “El rotulo se coloca en un lugar daramente visible, con el cuidado de no tapar
textos imprescindibles, o el rétulo de origen del producto”.

EIKOMED S.R.L. Vivi

Abalde
Claudio H. Fridman Far: de SHEIKOMED S.R,L.
A;;oderado 1F-2017-2448 3065\ PN-DNPM#ANMAT

l
|- .
pagina 1 de 7 |



SHEIKOMED S.R.L.

ANEXO 1 B. (Disp. 2318/02 TO. 2004). INSTRUCCIONES DE USO.
TM)

Parche Reparador Dural (NeoDura

Pescripcion
Dural Repair Patchi - {Parche Reparador Dural ) consiste principalmente en material sintético
absorbente, compuesto de acido poli lactico y gelatina, fabricado por nueva teenclogia
biomimética; Jos materiales han sido ampliamente utilizados en clinicas durante décadas. Este
parche ofrece altisitna resistencia, excelente manejo y capacidades de ajuste, asi como una
stiperior resistencia contra la pérdida de liquido cefalorraquideo (LCR). Ademas, el producto
| posee una red 3D de microfibras semejante a la microestructura de fa matriz de diramadre-
humana que proporciona un andamio temporal para la migracién y crecimiento de células
durales v tejidos. Al degradarse el maierial graduakmente en el cuerpo humano, el nuevo
tejido de la duramadre se regenera y se repara el defecto. En los tres meses tras la
implantacion del producto, el nuevo tejido puede formar un sustituto reparado relativamente
estable. El producto se degrada en aproximadamente | afio.

-l
Modelos & Especificaciones

; Modelo Dimensioneshiétricas Dmmsxogﬁfiesasﬁ{;ui Unidades ?;i;?
RDP-1 2.5cmex 2 5em {1 pulg * Ipulg) i
| RDP-103 23cm* 25em (1 pulg\% ipuig) 3
RDP-2 25¢emx 7 3em (1pulg x 3pulg) i
RDP-205 | 25cmx7.5om (1 pule x 3pulg) 3
" RDP-3 3emox dom - 1
RDP-4 4 em ¥ Som - 1 8.5-0.50mn
| RDP-3 Som % Som £2 pulg > 2puie) 1
| RDP-303 5em * em (2 pulg * 2pulg) 5
RDP-9 6 cm = 6cm - 1
| RDP-7 6 con % Bem - 1
RDp-8 I5cm = 7 5em {3 pulg * 3puig) 1
sugkotedts SRL Viylana Abslde
Cladie L Fridman Farm DT EHEIKOMED S.R.L.

Apoderado IF-2017-2748306MABEDNPM#ANMAT
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SHEIKOMED S.R.L,

: RDP-803 73 emx 73em (3 pulg x 3pulg) 5
RDP-9 6 om ¥ Hem - i .
1 RDP-10 §em* 12em - 1
RDP-{1 10emx 12 5em {4 pulg ¥ 5pulg) i
RDP-12 15 cmxiSem (6 pulg x bpulg) I
|
Indicaciones.:

Dural Repair Paichi esta indicado como parche de reparacion dural para la reparacién quirirgica de
detectos durales.

Contraindicaciones:
1 %e prohibe utilizar Dural Repair Patch en-afecciones distintas a las descritas anteriormente.

2. Este producto contiene gelatina altamente purificada derivada de picl oreing, por lo que no
p & P : piel p po

debe utilizarse en pacientes con historial conocido de hipersensibilidad a madteriales de

gelatina porcina.

3, Durai Repair Patch no debe ser utilizado en pacientes con infocciones severas.
4. No recomendado para cubrir defectos durales relacionados con celdillas aéreas mastoideas

S. Hste producto estd contraindicado para pacientes con lesiones craneo-cerebrales abiertas y
|

baja inmunidad.

6. No utilizar con adhesivo no soluble en agua.

Avisos

1. Este producto es un dispositivo médico estéril de un solo uso y no debe ser reesterilizado ni
mutiilizada De fo contrario, se incrementard el riesgo de infeccion y de derrame de liquido
cefalorraquidec.

2. No utilizar el producto si el envase original estd dafiado. Cualquier dafio en: el envase
destruird el sistema de barréra estéril, provocando la contaminacion del producto o quiza el
fallo en su funcidn. Este producto debe usarse inmediatamente una vez abierto,

3. No se dispone de experiencia clinica en el uso de Dural Repair Patch en embarazadas.

pagina 3 de 7




SHEIKOMED S.R.L.,

' Precauciones

I Enjuagar los guantes quirdrgicos para eliminar ¢f polvo antes de manejar el producto.

2. Este producto solo puede ser utilizado por médicos formados en las técnicas quirdrgicas
apropiadas.

3. Es responsabilidad del médico informar al paciente sobre el contenido de gelatina porcina
del parche antes de utilizarlo.

4. Ipebe cortarse lo necesario de Dural Repair Patch. E] material restanie debe desecharse
como residuo médico,

5. No practique actividad fisica extenuante durante medio mes tras la cirugfa,

6. Lia aparicion de una respuesta severa del tejido no microbial puede requerir la tetirada del
implante,

7. Sk se desarrolla una infeccién, debe ser ratada agresivamente, Una infeccién no resuelta
puede requerir la retirada del parche..

]
Tastrueciones de uso:

L. Inspeccione el envase y lea atentamente las Instrucciones de Uso antes de utilizar el
prodicto.

2. Rompa el envase de plastico-aluminio y extraiga el envase primario de manera estéril. El
envate primario es estéril y puede ser colocado directamente en un ambiente esterilizado,

3. Corte en seco el parche de reparacion dural para ajustarlo al tamafio del defecto,
asegurandose de que el parche cubra sobrel5-20mm de la duramadre restante del paciente
airedéd(}r det borde.

4. Empape el parche en una cantidad adecuada de solucidn salina normal, se recomienda
agitarl suavemente durante 3-3 minutos para mejor conformidad. Tras la hemostasia, coloque
el parche empapado directamente en el defecto empleando téenicas asépticas. Dural Repair
Patch también puede aplicarse seco donde sea necesario, colocandolo directamente en el
defecto empleando téenicas asépticas v humedeciéndolo con solucién salina. Se recomienda
utilizar Dural

5. Repair Patch junto con adhesivo soluble en agua, como adhesivo Fibrin, DuraSeal,
elciz,Duiral Repair Patch también puede sujetarse con sutura debido a su alta resistencia, Esta
caractéristica de sutura es beneficiosa para la reparacion de defectos grandes: ¥y otras
condiciones en fas que se requiera sutura. Durante la sutura, los agujeros deben estar 8 2-3mm
del bor;de del parche. Se recomienda utilizar puntos de sutura absorbibles.

%0 11, Fridman
Apoderado
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SHEIKOMED S.R.L.

‘ 6. [Debe vigilarse la pérdida de LCR tras el implante y debe confirmarse que no hay pérdida’s

_de liquido antes de cerrar el craneo.

M%étodu de esterilizacién;

. El Parche de Reparacion de la Duramadre es esterilizado con rayos gamma y se suministra

. esterilizado.
!

. Vida Util:
‘36 meses.

i
-Ahlnacenamientot

|Estle producto debe ser almacenado en un ambiente limpio y ventilado, entre 5 y

30°C, libre de gas corrosivo.

n

EExplicacié‘n sobre Jos grificos, simbolos y abreviaciones de las etiquetas:

! \® No reutitizar

No reesterilizar

i & Precavcidm

Estenilizado con irradiacion

[LOT]  Codigo de lote

Consultarinstruccionas de uso

i’ SE I Nitmero de serie

Fecha de caducidad

Nimero de catdlogo

No utitizarsi €] envoltorioestidafiade

Fragsdl, Manejar con cuidado

1a temperaturalimitees de 3°C 3 30°C.

“ Fabricante

Marcade CE y nomero  de
identificacion del
OrganismoNotificado

Parm DT.SHEIKOMED 5.R.L.

IF-2017-27A83085 AP -DNPM#ANMAT
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SHEIKOMED S.R.L.

r——t— et | —— -

Medprin Biotech GmbH
Gutleutstrafie 163-167, 60327 Frankfurt am Main, Germany

' Aci]aracién: La informacién que se detalla a continuacion no estd incluida en las
, instrucciones de uso de origen. Se colocara de forma externa en el rétulo que se pegars
al i)roductoz

Razon social y direccién del importador: “SHEIKOMED S.R.L. A. Corrientes 2164, piso
_ ?.S}depto A. Capital Federal. Argentina”.

.Directora Técnica: Farm. Viviana Abalde. Mat. MSAS N°15819.

L | . . |
Autorizado por la ANMAT. PM-1959-53. “Venta exclusiva a profesionales é
instituciones  sanitarias.”

Abalde
Hid H. Fridman : Farm.DT.SHEIKOMED S.R.L.
Apoderado ’ 1F-2017-2 83065-1‘53’&9-DNP1\:I#ANMAT
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ANEXO DE INFORME TECNICO:

Aclaracion de la Descripciéon:

Las materias primas de NeoDura™ son el 4cido polilactico (PLLA) y la gelatina. La
propormon de gelatina es de 20% a 30% y la relacién de PLLA es de 70% a 80%.

€‘= P‘k m!;\gi
i ‘“"“iii T

i

| IF-2017-27483065-APN-DNPM#ANMAT
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i Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
' 2017 - Afio de las Energias Renovables

o Hoja Adicional de Firmas
\ Anexo

!
Numero: 1F-2017-27483065-APN-DNPM#ANMAT

;\ . a
! ’ CIUDAD DE BUENQOS AIRES
Miércoles 8 de Noviembre de 2017

N
Referencia: 1-47-3110-7227-16-2 |

T

El cilocilmento fue importado por el sistema GEDO con un total de 7 pagina/s. |

Digilally, signad by GESTVON OCUMENT AL ELECTRONICA - GDE
DN: cn2GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GCE, c=AR, o=MINISTERIO DE MODERNIZACION, .
cu=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seriaNumber=CUIT 36715137564 !
Dats: 2017.11.08 16:43.58 -0300" .
Ao .
Mariano Pablo Manenti
Jefel, |
i . .
Direccion. Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
i

Digitally mgned by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN on=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE, c*AR,
o=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, sansiNumber=CUT
30715117584
I Date 2017.1108 16 43 59 0300"




*2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

i ?.@J‘
Ministerio de Salud
i Seécretaria de Politicas,

Rei:gulacio'n e Institutos
' TANMALT.

o CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-7227-16-2
Lai Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Sheikomed S.R.L., se
| I

autoriza la inscripcion 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 Dural
| |

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-510-Redes, Poliméricas
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NeoDura™

| |
Clase de Riesgo: IV
|

Indicacién/es autorizada/s: Reparacion quirldrgica de defectos durales
Modelo/s: RDP-1 2.5 cm x 2.5 ¢m, RDP-105 2.5 c¢m x 2.5 ¢m, RDP-2 2.5 cm x

| |
7.5¢cm , RDP-205 2.5cmx 7.5cm, RDP-3 3cm x4 cm, RDP-4 4 cm x 6 cm,
|

RIiDP—|5 5c¢mx 5cm, RDP-5055¢m x 5 ¢cm ,RDP-6 6 cm x 6 cm, RDP-7 6 cm x
8cm, RDP-8 7.5cm x 7.5 cm, RDP-805 72.5cm x 7.5 cm, RDP-9 6 cm x 14

crh, RDP-10 8cm x 12 cm, RDP-11 10 cm x 12.5¢cm, RDP-12 15 cm X 15 cm.
I ! i
Periodo de vida Util: 36 meses '
i ! [
Condicidon de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Forma de presentacion: En cajas por 1 unidad o 5 unidades



j
Nombre del fébrilcante: Medprin Biotech GmbH
| .

Lugar/es de ellabpracién: GutleutstraBe 163-167, 60327, Frankfurt am Main,
Alemania o

|

lcién de materia prima: De origen Bioldgico (contiene gelatina

altamente purificada derivada de piel porcina)

|
Fuente de obten
|

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM- 1959-
(-

53, con una v'ligelncia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicidn

autorizante., | |

o
Expediente NO l-4i7—3110—7227-16-2
. | !

Disposicién N© |[" ‘ l 9 O 8 ’2 7 NOV 2017*'
e '

] . Dr. ROBERTO LEOE

Subadministrader Nacioral
l l A EU
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