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BUENOS AIRES, 1) 4 apR 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-1683-10-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIOSUD S.A. solicita se
autorice la inscripcidn en ei Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion 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 Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reudne los
reguisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas 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 inscripcién en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actiia 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 1¢© - Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Cola Quirurgica Cardial, nombre descriptivo Cola Quirdrgica y nombre técnico
Cemento, de acuerdo a lo solicitado por BIOSUD S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran coma Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 14 y 17 a 19 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que farma 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
II1 de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4¢ - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-310-44, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera
par cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
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Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de Ia
presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III, contraentrega
del original del Certificado de Autorizacién y Venta de Productos Médicos.
Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-1683-10-9
DISPOSICION No {
ro "-ﬂ;\j *Hh-,\-l L7

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRinFO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ...& .+ . 4L...O......

Nombre descriptivo: Cola quirdrgica.

Codigo de identificacion y hombre técnico UMDNS: 15-565- Cemento.

Marca del producto médico: Cola quirdrgica Cardial.

Modelos: Cola quirdrgica Cardial (FORMADA POR UN ADHESIVQ)} (GELATINA Y
RESORSINOL) Y UN AGENTE POLIMERIZANTE.

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: Estda indicada para unir capas de vasos
direccionados y reforzar las suturas en sus disecciones adrticas agudas, asi
como para reforzar suturas en cirugia cardiaca y vascular cierre de esterndn,
ortopedia, y traumatologia.

Periodo de vida dtil : 24 meses

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Cardial, Subsidiaria de C.R. Bard Inc.

Lugar/es de elaboracion: 28 Rue de la Telématique BP 746, 42950, Saint-
Ettienne Cedex 9, Francia.

Expediente N° 1-47-1683-10-9

DISPOSICION No© 1'\5,- » r"'ﬁ L7
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Dr, OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM AT,
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ANEXO II

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

............ 2328.

Ay L,
) H

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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PROYECTQ DE ROTULO
Anexo IIl.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004) ' 2 3 2 8

IMPORTADOR: BI0SUD S.A.
Av. del Libertador 4980 -5° Piso B
Belgrano -Ciudad auténoma de Buenos Aires

FABRICANTE: Cardial, Subsidiaria de C.R. Bard Inc.
28 Rue de la Telématique BP 746, 42950
Saint-Etienne Cedex 9, France

Cola Quirtrgica

Cardial

REF| 52000

LoT] cLxxxess | 15 @
5o 8888-88
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DIRECTOR TECNICO: Maria Cristina Exner {Biocingeniera) - MN 5745

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-310—44

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

BiObUD S.A.

ic Ma Cnsting Exper
Directors Téchica
MN. 5745

| Cemento Biologico para Ciﬂugia Vascular Pagina 7



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 2 3 ?
Anexo lil.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004)

IMPORTADOR: BIOSUD SA.
Av. del Libertador 4980 -5° Piso B
Belgrano -Ciudad auténoma de Buenos Aires

FABRICANTE: Cardial, Subsidiaria de C.R. Bard Inc.
28 Rue de la Telématique BP 746, 42950
Saint-Etienne Cedex 9, France

Cola Quirargica

Cardial

reF] [o7] pal o

[Ta] 4 2K

STERILE |& STERILE |EO

DIRECTOR TECNICQ: Maria Cristina Exner (Bioingeniera} - MN 5745

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-310-44

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Dtramora 'Iécnlca

o=l

Cemento Biologico para Cirugia Vascular Péagina 10
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BéoSud SA
DESCRIPCION DEL PRODUCTO: 2 3 2
La cola quirdrgica es una cola de dos componentes lista para usar que esta formada de un adhesivo
{gelatina y resorcinof}, suministrado en un tubo, ¥ un agente polimerizante (formaldehido y
glutaraldehido) suministrado en un vial de vidrio color ambar. Eil producto se suministra con una
punia de jeringuilla de disefio especial para efectuar una aplicacion precisa del agente
polimerizante.
La cola quirlrgica se suministra estéril. El adhesivo esta esterilizado por la accion quimica del
resorcinol. El agente polimerizante esta esterilizado por la accidén quimica del glutaraldehido y el
formaldehido. El envase y los accesorios estan esterilizados con ¢xido de etileno.

INDICACIONES:
La cola quirdrgica esta indicada para unir capas de vasos diseccionados y reforzar ias suturas en
las disecciones adrticas agudas, asi como para reforzar suturas en cirugia cardiaca y vascular.

CONTRAINDICACIONES:
La cola quinirgica esta contraindicada en pacientes con supuesta o conocida hipersensibilidad a la
geiatina porcina.

REACCIONES ADVERSAS:
Las reacciones adversas que pueden producirse utilizando este producto incluyen, pero no se
limitan a, la necrosis del tejido y la embolizacion,

AVISOS:

1. La cola quirdrgica tiene menor eficacia en presencia de humedad o sangre. La zona que vaya a
encolarse deberd estar lo mas seca posible antes de aplicar el adhesivo. Si dicha zona no se seca,
es posible que se requiera un mayor tiempo de polimerizacién, En casos extremos también puede
dar como resultado una adhesion inadecuada, embolizacién o necrosis del tejido.

2. EVITE el contacto directo entre el agente polimerizante y los tejidos vivos. El agente
polimerizante es toxico y produciria necrosis localizada del tejido. Deberd ponerse sumo cuidado al
inyectar el agente polimerizante en el adhesivo. Si se produjese el contacto, deberan limpiarse
cuidadosamente los tejidos para eliminar el agente polimerizante.

3. Se trata de un dispositivo de un solo uso. La reutilizacidn, reesterilizacion, reprocesamiento y/o
reenvasado pueden crear un riesgo de infeccion al paciente o al usuario, comprometer la integridad
estructural y/o las caracleristicas esenciales del material y del disefio, lo que puede provocar el fallo
del dispositivo y/o causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

4. No la utilice si el envase presenta algun defecto en su integridad que pueda poner en duda la
esterilidad del producto.

5. Después de su uso, este producto puede suponer un peligro bioldgico. Manejar y desechar
conforme a la practica médica aceptada y a las leyes y reglamentos aplicables.

PRECAUCIONES: M

1, La cola quirlrgica sblo deben usarla los meédicos cualificados en las técnicas quirdrgicas
adecuadas.

2. Se incluye una fecha de expedicién o de revision para estas instrucciones para la informacién de!
usuario. Si han transcurrido 36 meses entre esta fecha y el uso del producto, el usuario debera
dirigirse a Cardial para ver si existe nueva informacion sobre el producto.

FORMA DE PRESENTACION:

o Gw/Z

_. . L <
Drectors Técnica
M.N.. 5745
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La cola quinirgica esta envasada en bandejas dobles cerradas herméticamente con tapas Tyvek.2 8
Abra el envase, observando las normas habituales sobre asepsia. Tome la bandegja exterior con una

mano y desprenda la tapa hacia atras.

La bandeja interior puede extraerse utilizando instrumental ¢ guantes estériles.

INSTRUCCIONES PREVIAS A SU USO:

1. Cologue el tubo del adhesivo en agua caliente esterilizada antes del procesc quir(irgico. Es mas
facil aplicar el adhesivo cuando su temperatura se ha elevado a aproximadamente 40°C.

2. Aplique el adhesivo en la zona que vaya a encolarse, aplicando una capa relativamente gruesa.

3. inyacte el agente polimerizante en el adhesive con la jeringuilla. Generalmente se necesitan dos
o tres gotitas de agente polimerizante para polimerizar aproximadamente un mililitro del adhesivo.
VEASE EL AVISO N° 2.

4. Durante el corto periodo de tiempo que se precisa para la polimetizacion, debera presionarse la
zona encolada para obtener un resultado satisfactorio. Después de la polimerizacion, el color de la
cola se vuelve blanquecinoc y aumenta su poder adhesivo.

reGlor: Téchca
M.N. 5745

Cemento Bioldgico para Cirug'ia Vascular Pagina 12
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ANEXO 111
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-1683-10-9
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
T nzog’ gédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién No
2: ....... f . ¥ de acuerdo a lo solicitado por BIOSUD S.A., se autorizo la
inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Cola quirtrgica.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-565- Cemento.
Marca del producte médico: Cola quirdrgica Cardial
Modelos Cola quirdrgica Cardial (FORMADA POR UN ADHESIVO) ( GELATINA Y
RESORSINOL)Y UN AGENTE POLIMERIZANTE
Clase de Riesgo: IV
Indicacidn/es autorizada/s: Estd indlcada para unir capas de vasos
direccionados y reforzar las suturas en sus disecciones aorticas agudas, asi
como para reforzar suturas en cirugia cardiaca y vascular cierre de esternon,
ortopedia, y traumatologia
Periodo de vida Util .24 meses
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesiocnales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: Cardial, Subsidiaria de C.R. Bard Inc.
Lugar/es de elaboracién: 28 Rue de la Telématique BP 746, 42950, Saint-

Ettienne Cedex 9, Francia.

Se extiende a BIOSUD S.A. el Certificado PM-310-44, en |la Ciudad de Buenos
Aires, a A.BRZU”, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emision,

DISPOSICION N©

e 23 2 8 '..s'f(_L";«’

BDr. OTTO A c;asmaHE
- R
SUB-INTERVENT
A.N.M.A..T. oR



