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VISTO el Expediente N© 1-47-6706/10-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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 Disposicion 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 reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y e! control
de calidad del producto cuya inscripcidén 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 [a materia.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso il) y 109, inciso i) del 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 19°- 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
PTM, PTM Sports, Bio Sport, hombre descriptivo Asientos / Circulos ortopédicos
de espuma y nombre técnico Cojines, Anulares, de Goma Espuma, de acuerdo a
lo solicitado, por Pantymed S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 11 y 24 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion 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-1662-8, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) anos, 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

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

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-6706/10-0 J /L\
DISPOSICION N© / i (ﬁﬁ

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AMT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 64851 .........

Nombre descriptivo: Asientos / Circulos ortopédicos de espuma

Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-097 - Cojines, Anulares,
de Goma Espuma

Marca de (los) producto(s) médico(s): PTM, PTM Sports, Bio Sport.

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacion/es autorizada/s: para soporte del paciente. Recomendado para el
tratamiento y la prevencién de escaras.

Modelo/s: 800 Standard, 801 mejorado, 850 codo/taléon

Periodo de vida util: "No aplica”

Condicién de expendio: “Venta libre”

Nombre del fabricante: Pantymed S.A.

Lugar/es de elaboracién: Fragata P Sarmiento 1569, Paternal, C.A.B.A.,

Argentina.
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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 N©

l1ong

. OTTO A. CREINGHER
P UB-INTERVENTOR
ANMLAT
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ANEXOQ III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-6706/10-0

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
0[,8.5 , Y de acuerdo a lo solicitado por Pantymed S.A, se autorizd 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: Asientos / Circulos ortopédicos de espuma

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-097 - Cojines, Anulares,
de Goma Espuma

Marca de (los) producto(s) médico(s): PTM, PTM Sports, Bio Sport.

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacién/es autorizada/s: para soporte del paciente. Recomendado para el
tratamiento y la prevencion de escaras.

Modelo/s: 800 Standard, 801 mejorado, 850 codo/talén

Periodo de vida util: “No aplica”

Condicion de expendio: “Venta libre”

Nombre del fabricante: Pantymed S.A.

Lugar/es de elaboracion: Fragata P Sarmiento 1569, Paternal, C.A.B.A.,
Argentina.

Se extiende a Pantymed S.A el Certificado PM-1662-8, en la Ciudad de Buenos
Aires, a . 21ENE201$ , siendo su vigencia por cinco (5) ahos a contar de

la fecha de su emision.

IO () 4 8§ /Nw &

pr, OTTO A. ORSINGEEB
sSUB- INTERVENTQR
ANM.AT.
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Anexo IlIB - Rétulos

ASIENTOS y CIRCULOS ORTOPEDICOS DE ESPUMA

MODELOS: 800 Asiento Standard, 801 Asiento Mejorado, 850 Circulo para cedo / taldn
MARCA: PTM, PTM Sports, Bic Sport

FABRICADO POR PANTYMED S.A.

FRAGATA P. SARMIENTO 1569 — C1416CBI - CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES -
ARGENTINA — (5411) 45681-8748

DIRECTOR TECNICO: SAUL F. AMBINDER
LEGAJO EMPRESA: 1662
AUTORIZADO POR AN.M.AT. PM-1662-8

VENTA LIBRE

ut F. Armbinder
EDICOC
M.N. 53537
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a. Cddige interno: 80.801 0 4 g 5

b. Cddigo comercial: 10.50.801

¢. Foto

d. Descripcién General: Asiento ortopédico forrado Premium “Pantymed”.
e. Descripcion detallada: Asiento ortopédico forrado Premium “Pantymed”.

f. Finalidad prevista: Prestar soporte al paciente. Indeformable. Bactericida y fungicida. Producto de uso
externo, no invasivo.

g. Envase: Bolsa plastica
Presentaciones: 1 unidad. Color: Blanco.

h. Codigos de barra:

Talle Cédigo de barra
Universal 7798094549644

i. Instrucciones de uso:

1. Sentarse en el centro del asiento.

2. Acomodar el producto hasta llevarlo a su grado éptimo de confort.

3. Repetir este procedimiento periédicamente si aparecen incomodidades.
4. Lavado del producto @ mano, con agua a temperatura ambiente y jabén neutro, dejar secar
sombra y en lugar aireado. No dejar el producto expuesto at sol o altas temperaturas.

j. Advertencias y recamendaciones:
En caso de irritacidén cutdnea u otras molestias, dejar de usar el producto y consultar a un médico. Ni
producto entre en contacto directo con piel herida.

k. Medidas: Talles: Universal
§. Composicidn: Asiento: 100% espuma de latex natural. Funda: 100% algodén.

m. Recomendado para: Tratamiento y prevencién de escaras. Post-operatorios. Post-partos:
Post-cirugia region perineal, aislamiento de zona de escaras

n. Esrgq%lidades relacionadas: Cirugia plastica. Proctologia. Ginecologia. Gerontologia Subrogantp

) Dlrecclﬁn #) .» b
ax~Vida (Gtil: cuando el producto pierde la capacidad de recuperar su forma, dada por la sa

materlakcomponente del anillo de espuma, se recomienda desechar el producto y utilizar uno nupygvl!p _11§th A

un,g&ﬁ’i\odo determinado para su disposicién, dado que éste es funcién de la intensidad de uso del productb.
<o

Fota, Pte, Sarmiento 1589 < Buenss Alrgs - Argenting
Tél, (5411145818748 - Fax; (5411] 4582.7425 - info@pantymed.com - www, pantymed.com
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