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Disposicion
Niamero: DI-2018-1506-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 16 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-3110-1939-16-4

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1939-16-4 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones KFF S.A., solicita se autorice la inscripcion en el 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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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 Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca INTERLIFT nombre descriptivo Mallas para el tratamiento
del Cistocele y nombre técnico Redes Poliméricas, de acuerdo con lo solicitado por KFF S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2017-29175875-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1594-68”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el

Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Mallas para el tratamiento del Cistocele.

Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-510 Redes Poliméricas.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): INTERLIFT

Clase de Riesgo: III.

Indicacion/es autorizada/s: tratamiento quirtrgico de rectocele cuyas patologias pueden estar asociadas o no
a la incontinencia de orina (10).

" Modelo/s: ANTERIOR

SLING-MPC Malla para el tratamiento del cistocele.

SLING-MPCT Malla para el tratamiento del cistocele con un juego de 4 tunelizadores helicoidales.'
Perfodo de vida util: 3 (tres) afios. |

Forma de presentacion: envasados individualménte.

Método de esterilizacién: ETO.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias



Nombre del fabricante: KFF S.A.

Lugar/es de elaboracion: Espora 41/49, Sarandi, Provincia de Buenos Aires.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-1939-16-4
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por KFF S.A., se autoriza la
| inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nueveo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Mallas para el tratamiento del Cistocele.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-510 Redes Poliméricas.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): INTERLIFT
Clase de Riesgo: III.
Indicacién/es autorizada/s: tratamiento quirdrgico de rectocele cuyas patologias
pueden estar asociadas o no a la incontinencia de orina (I10). |
- Modelo/s: ANTERIOR |
SLING-MPC Malla para el tratamiento del cistocele.
SLING-MPCT Malla para el tratamiento del cistocele con un juego de 4
tunelizadores helicoidales.
Periodo de vida util: 3 (tres) afos.
Forma de presentacién: envasados individualmente.
Método de esterilizacién: ETO.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: KFF S.A.
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Lugar/es de elaboraci_'én‘:‘Espora.'41/49, Sarandi, Provinc'ia de Buenos Aires..

Se extiende el presente Certificado de Autorizécién e Inscripcién del PM- 1594-
68-, con una vigencia de cinco (5-)_ afos a 'partir de‘.la fecha de la _Disp'osicién
autorizanfé,. | |
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