Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

ANMAT DISPOSICION N- 30 5 B

BUENOS AIRES, 18 ABR 201

VISTO el Expediente N© 1-47-1412/10-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIOSUD S.A. solicita se autorice
la inscripcidn 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 comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N°© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el controi
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 inscripcion en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso II) y 109, inciso i) dei Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR 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 Médica del producto médico de Marca;
Retract-O-Tape/ Retract-O-Tape SaddleLoop, nombre descriptivo Bucle vascular
de elastdmero de silicona y nombre técnico Bucles, Vasculares, de acuerdo a lo
solicitado, por BIOSUD S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 16 y 91 a 92 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiendase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-310-45, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
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Certificado de Inscripcion y Autorizacién de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-1412/10-2 -
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 3055 .......

Nombre descriptivo: Bucle Vascular de Elastomero de Silicona
Caédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-397 - Bucles, Vasculares
Marca: Retract-O-Tape/ Retract-O-Tape SaddleLoop.
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacion/es autorizada/s: Retraccion y oclusion temporaria de vasos u otro tipo
de estructura durante procedimientos quirurgicos.
Modelo/s: Retract-O-Tape:
18 G vascular loop 12 in.
16 G vascular loop 12 in.
16 G vascular loop 18 in.
10 G vascular loop 18 in.
16 G vascular loop 18 in.
18 G vascular loop 12 in. (punta roma)
18 G vascular loop 12 in. (punta semi-afilado)
Retract-O-Tape SaddlelLoop:
Vascular loop W/needle, 4.25 in
Vascular loop W/needle, 4.25 in
Periodo de vida util: 4 afos
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Quest Medical, Inc (an Atrion Company)

Lugar/es de elaboracion: One Allentown Parkway, Allen, Texas 75002, Estados

Unidos.
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ANEXO II

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




Av. Del Libertador 4980 5° B (C 1426 BWX) Buenos Aires - Tel. 4775-3031 / Fax: 4777-2411 / 24Hs 154-446-7866

PROYECTO DE ROTULO
Anexo |Il.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

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

FABRICANTE: Quest Medical, inc. (an Atrion Company)
One Allentown Parkway, Allen, Texas 75002, USA

Bucle Vascular de Elastomero de Silicona

Retract-O-Tape® / Retract-O-Tape®
SaddleLoop™

Ref: XXXX

Diametro: XX (G) Largo: XX (cm)

@ Eelm | [ior
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DIRECTOR TECNICO: Maria Cristina Exner (Bioingeniera) - MN 5745

AUTORIZADO POR ANMAT PM-310-45

CONDICION DE VENTA:

Wfine Ma Cristine Exner
. } ©  Directorz Técnica
ub S.A 3 MN 5745
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo lll.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.0O. 2004)

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

FABRICANTE: Quest Medical, Inc. (an Atrion Company)
One Allentown Parkway, Allen, Texas 75002, USA

Bucle Vascular de Elastémero de Silicona

Retract-O-Tape®

Ver instrucciones de Uso

No reusar

_ _ Antes de utilizar el dispositivo, el médico debe tener en
W’ cuenta que uno 0 mas de sus componentes pueden tener
Ftalatos

El producto no tiene Latex

Cantidad de dispositivos contenidos en el envase

DIRECTOR TECNICO: Maria Cristina Exner (Bioingeniera) - MN 5745

AUTORIZADO POR ANMAT PM-310-45

=
/ -
CONDICION DE VENTA:

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

El Bucle Vascular de Elastomero de Silicona Retract-O-Tape® es un tubo de silicona radiopaca
disefiados para oclusion y retraccién de vasos sin dafio de tejido. La aguja se fabrica de acero
inoxidable

PRESENTACION:

A CAIVANO MN 6748
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Av. Del Libertador 4980 5° B (C 1426 BWX) Buenos Aires - Tel. 4775-3031 / Fax: 4777-2411 / 24Hs 154-446-7866

El Bucle Vascular de Elastomero de Silicona Retract-O-Tape® se embala por unidad en pauch
de tyvek, y luego se coloca en cajas por 20 unidades.

El Bucle Vascular Retract-O-Tape® SaddleLoop™ se embala por unidad en pauch de tyvek, y
luego se coloca en cajas por 16 unidades.

Es esterilizado por Oxido de Etileno.

INDICACIONES:
El Bucle Vascular de Elastémero de Silicona Retract-O-Tape® esta disefiado para retraccion y
oclusién temporaria de vasos u otro tipo de estructura durante procedimientos quirlrgicos.

ADVERTENCIAS:
Este producto es PARA UN SOLO USQ, no volver a utilizar.

NO REESTERILIZAR.

PRECAUCIONES:
No usar si el envase esta abierto o darfiado.

INSTRUCCIONES SUGERIDAS PARA SU USO:

Este dispositivo se vende como dispositivo de uso unico (single use device — SUD). Esta disefiado y
destinado a ser utilizado en un solo paciente. Después de usarlo, el dispositive debe ser desechado
de acuerdo con el protocolo del hospital/centro o las reglamentaciones locales. La reutilizacién de!
dispositivo puede generar consecuencias potencialmenie graves para el paciente incluyendo pero
no limitandose a: imposibilidad de satisfacer adecuadamente los requisitos del uso previsto,
infecciones nosocomiales, lesiones, errores de diagndstico y atencion ineficaz.

La reesterilizacién del dispositivo anula todas las garantias.

BIOSUD  S.A
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ANEXOQ III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-1412/10-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No©
3058 , Y 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: Bucle Vascular de Elastomero de Silicona
Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-397 - Bucles, Vasculares
Marca: Retract-O-Tape/ Retract-O-Tape SaddleLoop.
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s: Retraccion y oclusiéon temporaria de vasos u otro tipo
de estructura durante procedimientos quirdrgicos.
Modelo/s: Retract-O-Tape:
18 G vascular loop 12 in.
16 G vascular loop 12 in.
16 G vascular loop 18 in.
10 G vascular loop 18 in.
16 G vascular loop 18 in.
18 G vascular loop 12 in. (punta roma)
18 G vascular loop 12 in. (punta semi-afilado)
Retract-O-Tape SaddlelLoop:
Vascular loop W/needle, 4.25 in
Vascular loop W/needle, 4.25 in
Periodo de vida Util: 4 afios

Condicidon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias



/..
Nombre del fabricante: Quest Medical, Inc (an Atrion Company)

Lugar/es de elaboracién: One Allentown Parkway, Allen, Texas 75002, Estados
Unidos.

Se extiende a BIQOSU el Certificado PM-310-45, en la Ciudad de
18 AB'ﬁ z‘cﬁﬁﬂ‘

Buenos Aires, a ...... .....; Siendo su vigencia por cinco (5) ahos a
contar de la fecha de su emisién.
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