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DISPOSICION Ne 7872

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, § 7 JuL 2047

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-02684-17-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MSLP QUADRIFOGLIO S.A 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 comercializacién 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 relne 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 inscripcidn en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N© 1490/92 y 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 inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca GID®, nombre descriptivo DISPOSITIVO PARA EL FILTRADO DE GRASA
GID® y nombre técnico FILTROS, de acuerdo con lo solicitado por MSLP
QUADRIFOGLIO S.A, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM, de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran afojas 4y 5ydefs. 61 a 63 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2297-4, con exclusidén de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacidn mencionado en el

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



L

“2017- Afio de las Energias renovables”

DISPOSICION Ne 7 8 7 '2

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos 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° 1-47-3110-02684-17-0

DISPOSICION N 3’?% & 7 2

MD

Dr. CARLDS CHIALE
Administrador Naclonal
A.N.M.A.T.
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PROYECTO DE ROTULO ﬂ / JJ‘L
Dispositivo para el filtrado de grasa GID ®

FABRICANTE: The GID Group, Inc
Direccién: 901 Front Street, Suite 240, Louisvilie, CO 80027, Estados Unidos
IMPORTADOR: MSLP QUADRIFOGLIO S.A.

Direccién: Vuelta de Obligado n° 1715, Piso 3°, Dpto. B, Ciudad Autonoma de Buenos
Aires

Teléfono / Fax: 4372 0082

e-mail: marco.piccinini@humanusmedical.com

Marca: GID ®

Modelo: xxxxx

Fecha de fabricacion: xx/xx/xxxx
Fecha de vencimiento: xx/xx/xxxx
Lote: xxxx

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado.

No re-utilizar. No re-procesar.

Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al resguardo
de la luz directa del sol.

ESTERIL: RADIACION GAMA e

Director Técnico: Dra. Natalia Vanina Panzero. Farmaceutica — MN: 16285
AUTORIZADO POR ANMAT PM: 2297-4

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

PRESIDENTE

’ QUADRIFOGLIO S.A.
MSLP QL UMANUS
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Pack para procedimientos GID SVF

FABRICANTE: The GID Group, Inc

Direccion: 901 Front Street, Suite 240, Louisville, CO 80027, Estados Unidos

IMPORTADOR: MSLP QUADRIFOGLIO S.A.

P

o

Direccién: Vuelta de Obligado n° 1715, Piso 3°, Dpto. B, Ciudad Auténoma de Buenos

Aires
Teléfono / Fax: 4372 0082
e-mail: marco.piccinini@humanusmedical.com

Marca: GID ®

Modelo: No Aplicable

Fecha de fabricacion: xx/xx/xxxx

Fecha de vencimiento: xx/xx/xxxx

Lote: xxxx

Mantener entre 15y 30°C

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado.
No re-utilizar. No re-procesar.

Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al resguardo

de la luz directa del sol.

ESTERIL: RADIACION GAMA /

Director Técnico: Dra. Natalia Vanina Panzero. Farmaceutica — MN: 16285

AUTORIZADO POR ANMAT PM:

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Dispositivo para el filtrado de grasa GID ®

FABRICANTE: The GID Group, Inc
Direccién: 901 Front Street, Suite 240, Louisville, CO 80027, Estados Unidos

IMPORTADOR:

Direccion: Vuelta de Obligado n° 1715, Piso 3°, Dpto. B, Ciudad Autonoma de Buenos
Aires

Teléfono / Fax: 4372 0082

e-mail: marco.piccinini@humanusmedical.com

Marca: GID ®
Modelo: xxxxx

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado.
No re-utilizar. No re-procesar.
Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al resguardo

de la luz directa del sol.

ESTERIL: RADIACION GAMA

Director Técnico: Dra. Natalia Vanina Panzero. Farmaceutica — MN: 16.285
AUTORIZADO POR ANMAT PM: 2297-4

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

DESCRIPCION:

Los dispositivos GID SVF-1 y GID 700 consisten cada uno de un recipiente de 700ml y
el dispositivo GID SVF-2 de un recipiente de 300ml, con varios puertos moldeados de
material polimérico y una cubeta. Los dispositivos constituyen un sistema cerrado que
protegen el aspirado durante todo el proceso de recoleccion. El tejido adiposo aspirado
queda atrapado en el dispositivo y simultdneamente filtrado para capturar asi solo el
tejido adiposo.

Uso previsto
GID SVF-1, GID SVF-2 y GID 700 son dispositivos estériles, descartables disefiados
para la recoleccion, filtrado, separacién, concentracién y transferencia de componentes

de tejido adiposo autélogo para su reintroduccion al mismo paciente durante un mismo

tranagggeﬁﬁ%”gﬁ@%g_diposo en un sistema cerrado.
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1. Abrir el envoltorio estéril es abierto sobre un campo estéril.

Método de uso:

2. Conectar el Puerto de Paciente a la canula de succion y tubo de succion. El otro
extremo del tubo debe ser conectado a la canula de aspiracion para la aspiracion
del tejido adiposo del paciente.

3. Conectar el Puerto de Vacio, usando el tubo estéril de succion incluido en el
paquete al contenedor de desechos que estd conectado a la fuente de
aspiracion (aspirador medico).

Recolectar el tejido adiposo dentro del dispositivo, mediante aspiracion.
Finalizado el proceso de recolecciéon de tejido adiposo, conectar el dispositivo al
reservorio de solucion salina estéril (Ringer Lactato) a temperatura corpérea (35
/ 37 grados centigrados) utilizando el tubo de ‘irrigacién estéril incluido en el
paquete para filtrar el tejido adiposo.

6. Mezclar el contenido, facilitando asi la libre circulaciéon del fluido a través del
filtro.

7. Aplicar vacio al Puerto de Vacio para remover el fluido residual.

8. Transferir el tejido adiposo lavado a las jeringas via los puertos
correspondientes.

9. Una vez utilizados, el dispositivo y los sets de tubos son desechados utilizando
los procedimientos establecido por la propia instituciéon médica para desechos

biolégicos peligrosos.

Para realizar los procedimientos indicados se utilizaran los elementos contenidos en el
Paquete de Procedimiento GID SVF

Advertencias:

El dispositivo es estéril, para ser utilizado una unica vez en un mismo paciente. No esta
disefiado para ser re-utilizado.

El dispositivo debe ser utilizado con precauciéon en pacientes con enfermedades
crénicas como la diabetes y problemas cardiacos, pulmonares, circulatorios u obesidad.
La capacidad de poder proveer adecuada y oportunamente reemplazo para la pérdida

de sangre, o de fluidos corporales, es esencial para la seguridad del paciente.

Contraindicaciones
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Precauciones

El uso del dispositivo esta limitado al uso de personal médico educado y entrenado con
experiencia operativa en liposuccién.

El dispositivo se utiliza solo bajo prescripcion médica y su venta esta restringida para
hospitales, clinicas, centros quirtrgicos y practicas médicas que procesan y transfieren

tejido adiposo.

Almacenamiento
Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al resguardo

de la luz directa del sol.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-02684-17-0
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
A!imentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
erraninaneiea ' , Y de acuerdo con lo solicitado por MSLP QUADRIFOGLIO S.A, se
autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: DISPOSITIVO PARA EL FILTRADO DE GRASA GID®
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-710; FILTROS
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GID®
Clase de Riesgo: II
Indicacién/es autorizada/s: Son dispositivos, estériles, descartables, disefiados
para la recoleccion, filtrado, separacién, concentracién y transferencia de
componentes de tejido adiposo autblogo para su reintroduccion al mismo
paciente durante un mismo acto quirlrgico para reparacion, reconstruccién o
reemplazo de tejido intertegumentario o musculo esquelético.
Modelo/s: GID 700; GID SVF-1; GID SVF-2; Pack para procedimientos GID SVF
Periodo de vida Util: 2 afios

Forma de presentacién: Unidad, estéril
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Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: The GID group, Inc.

Lugar/es de elaboracién: 901 Front Street, Suite 240, Louisville, CO 80027,

Estados Unidos.

Se extiende a MSLP QUADRIFOGLIO S.A el Certificado de Autorizacion e
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siendo su vigencia por cinco (5) anos a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION N©
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Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Nacions'
ANMAT



