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~ producto médico.

* juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y n

retune los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y ¢

médico objeto-de la solicitud.
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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5830-15-1 del Regiitro de

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

- "esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia [Médica

-~ Que por las presentes actuaciones COLOPLAST DE ARGENTINA

S.A. solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un

nuevo

Que las actividades de  elaboracién vy comercializacion de

pfoductos médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el D

ecreto

9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento

complementarias.

ormas

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion

Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado

éstéblécir’nientos‘declarados demuestran aptitud para la elaboracion

control de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

e los

y el

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
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N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

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

DISPONE:

ARTICULO 19;- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Produc

y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacioﬁr

6

| J
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

DE - -

tores

al de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico

marca COLOPLAST, nombre descriptivo MALLA DE POLIPROPILENO Y nc1

mbre

" técnico REDES, POLIMERICAS de acuerdo con lo sohutado por COLOPLAST DE

ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran

como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM,
+ presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma.
o 'ARTfCULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s

instrucciones de uso que obran a fojas 82 y 83 a 84 respectivamente.

de la

y de

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar

‘la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-710-51, con exclusién de toda

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

otra

en el
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ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en eI‘Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de

Mesa de Entradas, notifiquese al interesado, haciendole entrega de copia

autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e

Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspo

Cumplido, archivese.

‘Expediente NO 1-47-3110-5830-15-1

DISPOSICION N©

FR BT

. QOBERI oWk
Sutadmlnlstradur Naciosal
ANMLAST

instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestidon de

ndiente.
I




% Coloplast

PROYECTO DE ROTULO Anexo IILB %)

RESTORELLE o7 T

a

ImDortado y distribuido por:

Bouchard 547 Piso 13

Fabricantes:

COLOPLAST DE ARGENTINA S.A,

Ciudad de Buenos Aires- Argentina.

& Coloplast "f: j /
IR
91 ENF

COLOPLAST MANUFACTURING US, LLC COLOPLAST Corp.
1601 W River Rd. MINNEAPOLIS, MN, USA 1601 W River Rd. MINNEAPOLIS, MN, USA
55411 | 55411
COLOPLAST
Malla de Polipropileno
| Modelo:
Reft ol N N

No utilizar si el

f
A @ STERILE

NO envase ests
EO biert
REUTILIZAR abierto 0
dafado

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Directora Técnica: Mabel Alicia Urrazola Farmacéutica. M.N. N° 9175

Autorizado p

la ANMAT PM- 710-51

flet ARGLILIA
DERAL )

MABEL A URRUZOLA
FARMACEUTICE
M¥Na Ne 9175

DIRECTORA TECNIC:
COLOPLAST DE ARGENTINA 5.4
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RESTORELLE
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB 3
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Importado y distribuido por: 0

COLOPLAST DE ARGENTINA S.A. Coloplast N

Bouchard 547 Piso 13 @ P ‘/

Ciudad de Buenos Alres Argentma 1 @
."Fabrlcantes o x - t I l

COLOPLAST MANUFACTURING us, LLC COLOPLAST Corp.

1601 W River Rd. MlNNEAF’OLlS MN, USA 1601 W River Rd. MINNEAPOLIS MN, USA

55411 . ) 55411

COLOPLAST

Malla de Polipropileno

Modeloc:
No utilizar si el

@ NO envase estd
STERILE | EO A
A REUTILIZAR abierto o

dafado

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Directora Técnica: Mabel Alicia Urruzola Farmacéutica. M.N. N° 9175

b Autorizado por la ANMAT PM- 710-51

Descripcién Referencia
Restorelle M 15x10cm Rectangulo 501320
Restorelle XL 30x30cm Cuadrado 501330
o Restorelle Y 24x4cm 501420
Restorelle Y-YL 27x4cm 501430
Restorelle L 24x8cm 501440
Restorelle Direct Fix fijacion anterior 501450
Restorelle Direct Fix fijacion posterior 5014860

Descripcién

La malla Restorelle esta construida de puntos /e un monofilamento de polipropiieno entretejldo

no absorbible que utilizan la tecnologia S

disponible en varias formas y tamarnios y,

Materiales
Monofilamento de polipropileno entretejido

PE:{F’\!F" A\ M
- . r M WA “LlA d N No 917
Esterilizacion COLc; —AE ARGENTIIA Y oL LRECTORA TECN),,,
T APODERADD AST DE AHGENT;m

Estéril y un solo uso
Proceso de Esterilizacion: Oxido de etileno

Mesh Networking y smartpores. Esta sin teﬁlr y

uede cortar a la forma y tamario requerido.

Pagina 1 de 2




RESTORELLE

& Coloplast
- INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB

Contenido de latex:

Indicaciones:

No

Restorelle puede ser utilizado para la reparacion de hernia de la pared abdominal, incluyer?do

inguinal, femoral, incisional, y el prolapso uterovaginal, asi como ofras deficiencias fasciales (I]ue

requiera material de soporte. Se puede utilizar en procedimientos abdominales abiertos ©

laparoscépicos o para la reparacién por la via vaginal.

Contraindicaciones:
Restorelle esta contraindicado en los siguientes pacientes:
» No utilice Restorelle en pacientes que estan embarazadas, con de Terapia anticoagulante o

con diatesis hemorragica -

Vida util:
3 afios
Packaging:
Modelos |Una malla Restorelle / —
Caja Caja cartén 35x25x1cm X /
71/( - ‘3\
AR URRUZOLA ™
PAAXIMILY ARGEATIRA 2 ACEUTICA
COLOPLASFfDE AR M.
PERA DIRECTORA TECNICA
COLOPLAST DE ARGENTINA 8.A.
Pagina 2 de 2
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-5830-15-1
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos éTecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
NOUB, y de acuerdo con lo solicitado por COLOPLAST DE
ARGENTINA 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 identiﬁcatbrios caracteristicos:
Nombre descriptivo: MALLA DE POLIPROPILENO. ,
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-510 - REDES,
POLIMERICAS. ‘
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): COLOPLAST. l

.

Indicacién/es autorizada/s: Refuerzo del tejido y la estabilizacion de '1Ias

Clase de Riesgo: III.

estructuras fasciales del suelo pélvico en prolapso de la pared vaginal, en: la
1

que se pretende el tratamiento quirlrgico, ya sea como soporte mecanico o

como un material de puenteo para el defecto fascial.

Modelo/s: Malla de PoliPropileno Restorelle M 15 x 10 cm 501320.

Malla de PoliPropileno Restorelle XL 30 x 30 cm 501330.

Malla de PoliPropileno Restorelle Y 24 x 4 cm 501420.

Malla de PoliPropileno Restorelle Y XL 27 x 4 cm 501430.

A



a
Malla de PoliPropileno Restorelle L 24 x 8 cm 501440.

Malla de PoliPropileno Restorelle Direct Fix Anterior 501450.
Malla de PoliPropileno Restorelle Direct Fix Posterior 501460.
Periodo de vida Gtil: 3 afios a partir de la fecha de esterilizacion.

Forma de presentacién: Por unidad.

Condicidn de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del Fabricante: Coloplast Manufacturing US. LLC.

COLOPLAST CORP.
{ugar/es de elaboracion: 1601 W River Rd, Minneapolis, MN 55411. Estados

Unidos.

Se extiende a COLOPLAST DE ARGENTINA S.A. el Certificado de Auto’rizaciéﬁ e
31ENE 2077

Inscripcion del PM-710-51, en la Ciudad de Buenos Aires, a ......

&
(/ siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION ‘NO T0 g 5 D
J\ 7. BOGGHE L
Subadministrador Naciosa)
AN M.AT.
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