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BUENOS AIRES,

2 8 ABR 2015
VISTO el Expediente N° 1-47- 4692-14-6 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GITMED INSUMQS MEDICOS
S.R.L. 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 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 No© 2318/02‘ (TO 2004}, vy normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado ret’mie los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y gue los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita. i

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
}
médico objeto de la solicitud. *
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DiE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Changzhou Haida Medical Equipment Co., Ltd., nombre descriptivo Trocar
descartable y nombre técnico Trocares, de acuerdo con lo solicitado por GITMED
INSUMOS MEDICOS S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripciéon en el RPPTM,
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 45 a 46 y 6 a 9 respectivamente.
ARTICULO 39°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2057-8, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.’
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ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-4692-14-6

— T 4

GS

T
(A RO GELIOLO PEZ

nistrsder nacionel

paml
A AN M.aAaT



Y crivED INSTRUCCIONESSDE gsé
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PM-2057-8

31' Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que
figuran en los item 2.4 y 2.5,

importado por:

» GITMED INSUMOS MEDICOS S.R.L.
» Av. San Martin 4996 P.B. Dto: 1. C.ABA.
Fabricado por:

» Changzhou Haida Medical Equipment Co., Ltd
» Sanhekou Industry Zone, Zhenglu Town, Changzhou City, Jiangsu Province, China

Descripcion:
» Trocar Descartable
» Marca: Changzhou Haida Medical Equipment Co., Ltd

» Modelo: HCC-2-75/110; HCC-5-75/110/160; HCC-10-75/110/160, HCC-12-
75/110/160, HCC-15- 75/110/160
» Cantidad: 1 (una)

Producto estéril. |
Producto médico de un solo uso l
Método de esterilizacién; Oxido de etileno

Director Técnico: Farm. Rosalba Durante M.N. Nro.11281

Autorizado por la ANMAT PM-2057-8
Venta gxclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

o —

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que’
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y
los posibles efectos secundarios no deseados; 3.7. Las instrucciones necesarias en caso de
rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos
adecuados de reesterilizacion; 3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento
adicional que deba realizarse antes de utilizar el producto médico { por ejemplo, esterilizacién,
montaje final, entre otros)

Instrucciones de uso

TROCAR DESCARTABLE

Descripcién del producto

1. Estructura y composicién

El trocar descartable consiste en una canula y un eje del trocar. Este producto es sin bisturi
y con cierre magnético que mantiene un estricto hermetismo que garantiza la puncién
segura y confiable.

(w,péfw !

Director Técnico ROSALBA DURANTE l
Firma y selio FARMAGEUTICA
M.N. 11.281
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2. Configuracién del Producto

Trocar

Trocar Shaft

Pozitioning boss

Imagen: 1.cubierta del eje 2.cobertor 3.frente de carcasa 4.valvula de ventilacién
5.carcasa inferior 8.canula 7.eje deltrocar 8.base de conversiones 9.Botén 10.placa
lateral 11.valvula de regulacion.

3. Parametros técnicos y dimensiones

Parametros principales de la canula (mm) |
Nombre Modelos | Diametro ._ | Longitud . | Observaciones
snterior Tolerancia L Tolerancia J
| HCC-2- 1
! 75/110 ¢2.7 75/110 / )
Trocar | hote eS8 75/110/160 ;o
Descartable +0.2 x5 ; I
i HCC-10- o1l 75/110/160 Opcional 5mm
75/110/160 cobertor
HCC-12- Opcional 5mm
75/11 P13 75/110/160 cobertor

Director Técnico
Firma y selle

ROSALBA DURANTE
FARMACEUTICA
M.N. 11.281
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{
HCC-15- Opcional 5mm
75/110/160 | ®16 75/110/160 cobertor
Indicaciones: '

Es apropiado para la laparoscopia y la cirugia laparoscépica para establecer un canal de '
trabajo de la cirugia abdominal

Método de uso:

+ Siempre seleccione un tamario adecuado de trocar de acuerdo a las diversas solicitudes
de cirugia.

* Retire la canula del trocar y el eje del trocar del embalaje.

« Insertar el eje del trocar dentro de la canula. Abra la tapa de la cubierta por primera vez
cuando utilice un trocar montado con cobertor, y después introduzca el eje del trocaren |a
canula. Cuando inserte el eje del trocar dentro de [a canula, asegurese de que el orificio
de posicionamiento de la canula del trocar se alinea con el agujero de posicionamiento en
el eje del trocar. ,

¢ Después del montaje esta listo para la puncion en el lugar previsto. Haga una incisién I
mediante los procedimientos quirlrgicos estandar que permita introducir el trocar. Con un
movimiento rotatorio lento y constante introduzca el eje del trocar a través de la incisién de
fa piel.

» Cuando sl trocar este en la cavidad abdominal retire el eje del trocar, dejando la canula
colocada.

o Después de retirar el gje del trocar, abrir la valvula de ventilacion para inflar la cavidad
abdominal para asegurar la presién intra- abdominal adecuada.

o Cierre la valvula de ventilacidén después de la inflacion; introducir instrumentos de
operacion dentro de la canula del trocar para iniciar la cirugia.

+ Después de la cirugia mantenga pulsado el botén para abrir la valvula de regulacion
verticalmente y luego retirar los instrumentos de operacién de la canula del trocar.

Contraindicaciones:

No esta indicado su uso si las técnicas minimamente invasivas estan contraindicadas.

Advertencias y Precauciones:

. Este producto solo debe ser usado por los médicos o los cirujanos que tienen la
formacion y la familiaridad suficiente con trocares.

- - - - 1
) No introduzca el trocar en la pared abdominal con demasiada profundidad cerca de

érganos abdominales inferiores y/o los vasos sanguineos.

_ Director Técnico SALBA
drifna y sello Firma y sello RO FARNLAQ&%EFA
M.
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Almacenamiento:

o Conservar en lugar seco y fresco y a una humedad relativa menor al 80%

Esterilidad:
+ Este producto se esteriliza por oxido de etileno

» La esterilidad esta garantizada en las condiciones integras y no dafiadas

+ No re-esterilizar.

Definiciones de simbolos:

2 = Un solo uso
g = A utilizar entre ano y mes
= r 2ril.
El producto es estéril

Método de esterilizacién: Oxido de etileno

= Numero de lote
@ = no utilizar si el embalaje esta abierto o dafado

NO APLICAN LOS SIGUIENTES PUNTOS I

33.-34-356 -36-38 - 310 - 311 - 312, - 3.13.-3.14. - 315 - 3.16.

o e o

\—W |

ROSALBA DURANT?’
Director Técnico FARMACEUTICA

resefitante legal

Firma y sello

Firma y seflo M.N. 11.281
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Informacién contenida en los rotulos:

2.1. La raz6n sociat y direccion del fabricante y del importador,
»  Importado por:

< GITMED INSUMOS MEDICOS S.RL.
% Av. San Martin 4996 P.B. Dto: 1. C.ABA.

» Fabricado por:

% Changzhou Haida Medical Equipment Co., Ltd
« Sanhekou Industry Zone, Zhengiu Town, Changzhou City, Jiangsu
Province, China

2.2. Descripcion del producto.
» Trocar Descartable.

» Marca: Changzhou Haida Medical Equipment Co., Ltd

» Modelos: segun corresponda. !
Cantidad: 1 unidad.
2.3. Producto Esteéril.

2.4. Numero de Lote;

2.5. Fecha de Vencimiento; /

Fecha de fabricacién;
2.6. Producto Medico de un solo uso;

2.7. Condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion.
+ Conservar en lugar seco y fresco y a una humedad relativa menor al 80%

2.8. Instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos medicos.
e Consultar las insirucciones de uso

Representante legal

Directora Técnica
Firmay sello i

Firma y sello
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2.9. Advertencias y precauciones:
» No utilizar si el embalaje esta abierto o dafiado
» Consultar las instrucciones de uso

2.10. Método de esterilizacion; Oxido de etileno.
2.11. Director Técnico: Farm. Rosalba Durante M.N. Nro. 11281

2,12, AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2057-8

2.13. Condicion de venta

e« “VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES '
SANITARIAS” '

MODELO DE SOBRE-ROTULADQ

importado por. Gitmed Insumos Medicos S.R.L.
Domicilio: Av. San Martin 4996 P.B. Dto: 1. C.ABA.

Director Técnico: Farm. Rosalba Durante M.N. Nro. 11281

Producto Médico autorizado por la ANMAT PM 2057-8

“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS"

Directora Técnica
Firma y sello

Representante legal
Firma y sello
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N9: 1-47-4692:,—14—6
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
339{5 y de acuerdo con lo solicitado por GITMED INSUMOS MEDICOS
S.R.L., se autorizd la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptive: Trocar descartable.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 14-154 Trocares.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Changzhou Haida Medical Equipment
Co., Ltd.
Clase de Riesgo: 1I.
Indicacidn/es autorizada/s: Para ser utilizado para la laparoscopia vy la cinlugia
laparoscépica para establecer un canal de trabajo de la cirugia abdominal. Se

utiliza para crear una via de acceso en el cuerpo para introducir instrumentos
i

quirdrgicos.
Modelo/s:
HCC-2-75/110,

HCC-5-75/110/160.



HCC-10-75/110/160.

HCC-12-75/110/160.

HCC-15-75/110/160.

Periodo de vida Gtil: 3 afios.

Forma de presentacion: Unitaria.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Changzhou Haida Medical Equipment Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracién: Sanhekou Industry Zone, Zhenglu Town, Changzhou

City, Jiangsu Province, China.

Se extiende a GITMED INSUMOS MEDICOS S.R.L. el Certificado de Autorizacién e
Inscripcion del PM-2057-8, en la Ciudad de Buenos Aires, a 28ABR2015,

siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION N°3 3 9 4

Adicirisirhddt Nacional
AN LA,
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