“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos DISPOSICION Nt 4 2 1 7
ANMAT.

BUENOS AIRES, 17 JUN 201t

VISTO el Expediente N°® 1-47-3004/11-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO VARIFARMA 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 elaboracién y comercializaciéon 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 N© 2318/02 (TO 2004), ¥ normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Meédica, 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 el control
de calidad de! producte cuya inscripcién 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 la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULOQ 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Varired nombre descriptivo malla tejida de polipropileno natural y nombre técnico
redes poliméricas de acuerdo a lo solicitado, por LABORATORIO VARIFARMA 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 7 a 10 y 11 a 13 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de ta misma.
ARTICULO 3© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién 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-923-37, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULOQ 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULOQO 69 - 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
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y 111, Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS de! PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No [’2 ....... f .....

Nombre descriptivo: Malla Tejida de Polipropilenc Natural

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-510 -redes, poliméricas
Marca de los modelos de los productos médicos: Varired

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidn autorizada: ayuda a crear el soporte adecuado a la uretra erradicando
el problema de la incontinencia.

Modelos: Sling Urinario transvaginal

Periodo de vida util: 4 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: LABORATOR|O VARIFARMA S.A.

Lugar de elaboracién: Ernesto de las Carreras 2469 (1643) Béccar, Bs. As., Argentina.

Expediente N© 1-47-300%1 119
DISPOSICION No 4 7 NORWES
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODiCT? MTD?O inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

-----------------------------------
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MODELO DE ROTULO 4 2

ANEXO il B Disp. 2318/02 (TO 04)
Sling urinario transvaginal
PM-923-37

VAR FAR MA

Pagina1ded

Et La razon social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde; _}

Fabricado por: LABORATORIO VARIFARMA S A.
Ernesto de las Carreras 2469 (B1643AVK) Béccar
Pcia. de Buenos Aires. Argentina
TEL: (011) 4723- 2830 FAX: (011) 4723- 2831
E.mail: laboratorio@varifarma.com

2.2. La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico y el
contenido del envase;

Descripcion:(medidas,codigo), Contenido.
Marca: Varired.
Modelo: Sling Urinario transvaginal.

l?& Si corresponde, la palabra "estéril"; J

Producto estéril.

] 2.4. El codigo del jote precedido por "lote” o el niimero de serie segln proceda; j

Lote

ﬁs. Fecha de fabricacion y vencimiento del producto;

Fecha de vencimiento

EB. La indicacién, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso; :l

Producto médico de un solo uso

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién del producto;
2.8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos;
2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;

Advertencia: C/

» Noimplantar el producto en pacientes que estén bajo tratamiento de anticoagulantes.

+ No implantar el producto en pacientes con infeccion urinaria.

* No implantar el producto en mujeres embarazadas.

¢ La malla sdlo debe ser implantada por médicos cualificados para llevar a cabo las
técnicas quirtrgicas de la malla.
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ANEXO [ll B Disp. 2318/02 (TO 04) X

VARIFAKNA Sling urinario transvaginal Sl
PM-923-37

Pagina 2 de 4

Precauciones:

+ El manejo de la Malla debe ser con técnicas de esterilizacion y evitar todo contacto
con instrumentos cortantes o filosos que puedan dafar la malla. Un minimo de 7mm.
de malla debe extenderse fuera de la linea de sutura.

+ Debe evitarse la formacion de espacios muertos por debajo o por encima de la malla

Reacciones Adversas:
» ReacciOn a cuerpo extrafio e intolerancia
» Aparicidn de serOsas
» Supuracion por infeccioOn de la herida

Condiciones de almacenamlento:
Los productos deben almacenarse preferentemente en lugar fresco y seco.
NO EXPONER al sol directo.

| 2.10. Si corresponde, el método de esterilizacién,

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

‘ 2.11. Nombre del responsable técnico legaimente habilitado para la funcidn;

Liliana B. Aznar — Farmaceutica - MP: 10744

2.12. Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacién de la Autoridad
Sanitaria competente.

Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-923-37

| 2.13 Leyendas permitidas por la autoridad sanitaria.

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

[ 2.14 Leyendas varias

Uso Profesional Exclusivo

S
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VARIFARHA Sling urinario transvaginal

-+ PM-923-37
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MODELO DE ROTULADO

Envase secundario (frente)

. CINTA O SLING
ViRiFRHA URINARIO

SLING
SYSTEM

Descripcion: malla de monafilamento de polipropileno.
Endicaciones de usn! 12 o sling VARIRED ayuda a crear ¢l soporte adecuada a 1a urstra
erradicando ¢l probleme de la continencia,
instrucriones de usy: Antes de wtilizar este productn es preciso esbae familiarizado con la
tEenica.
La interveneion quinirgica para implantar la matla puede realizarse bajn anestesia looal, reginnal
o general, So aconseja aplicar ¢f protocolo antibistico implantado en o1 hospital.
El tacumplimicate d¢ estas instraeciones pucde ransar dafios al implante que ocasionaran
L pérdids de la garantia y responsabilidad def fabricante,
ertenciv
Np implastar el producm ¢n pacicates que ¢stén bajn rratamientn de anticoaguiantcs,
‘No implantar el producto en pacientes con infeccion urinaria.
N nplanar ¢l product en mujeres embarazadas,
La maiia sdlo debe ser implantada por médivos ¢ualificudos parn llevar a cabo las téenicas
quinirgleas de ia malia. i
i
I

¥l manejn de {a matta debe ser con 1éenica de esterilizacifin y evilar todn enntaeio con
instrumentns conantes o filosos que puedan daflar 1 malle. Un minima de 7mun. de malla debe
extenderse fuera de la lines de sutura,

Debe evitarse la formavion de espacios muertos par debajo o por encint de la malla,
Reacciones Adversas:

Reaceibn a cuerpo extraio ¢ intolerancia

Aparicidn de serosas

Supuracign por infeceién de la herida
Esterilizacidn;
1 dispasetive se suminisira esiénii par oxido de etilene 10) como se indica en <k rotulo, Ne
wtifice si encuentra ¢l envase abicnto a dafindo. Np iilice ¢l producto después de Ta techa de
vengiaicato,
Condiciones de almacenamiento:
Los praduetos deben slmacenarse prefesentemease en lugar fresen y seen.
NO EXPONER at sol directo.

CODIGO/ CATALOG. N° 3036000

CONT.: | UNIDAD/ 1 UNIT
E VTO/EXP: 122012

LOTE/LOT: 100

Producio medico autorizado por 1o ANMAT PM - 923-37,
ESTERILJOE ] Venta exclusiva para profesionales e instituciones sanitatias

Uso profesional exclusivo, m‘ﬂ“l

D Director Técnico

Representante legal
Firma y sello

Firma y sello

Lic. Aldd Marcelo Conti
Presidente



d217

MODELQ DE ROTULO
n ANEXO Iii B Disp. 2318/02 (TO 04)
VARIFARMA Sling urinario transvaginal
=4 PM-923-37

Paginad de 4

Envase secundario (dorso)

VARIFARNA

LABORATORIO VARIFARMA S.A.
Ernesto de las Carreras 2489 (B1643AVK} Béccar - Pcla. Do Buenos Aires
Tol,: (011} 4723-2830 Fanx.: {011) 4723-2631
E-mafl:
Directora Técnica: Lifiana B. Aznar, Farmacéutica, M.P. 10744
Industria Argentina

Representante legal Director Técnico

Firmay sello Firmay sello
-

VABORNOMIO VARFARMASA. 1y aboratorio

Lic. Aido Marcslo Conti Farm.NELSON E, CORAZ
Fresidente iR A, 31

MAT PROY. 8053



INSTRUCCIONES DE USO o

ANEXO Il B Disp. 2318/02 (TO 04) (P

VARIFARMA Sling urinario transvaginal RS
o PM-923-37

Pagina 1 de3

3.1. Las indicaciones contempladas en el iftem 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran en los
ftem 2.4 y 2.5,

Fabricado por: LABORATORIO VARIFARMA S.A.
Ernesto de las Carreras 2469 (B1643AVK) Béccar
Pcia. de Buenos Aires. Argentina

Descripcién:{(medidas, codigo}, Contenido.

Marca: VARIRED

Modelo: Sling Urinario transvaginal

Producto estéril.

Producto medico de un solo uso

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Liliana B. Aznar — Farmacelutica - MP: 10744

Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-923-37
Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Uso Profesional Exclusivo

Cédigo de barras

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; 3.5. La informacidén Gti] para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantaciéon del producto médico; 3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase
protector de la esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion;

VARirarmA

SLING URINARIO TRANSVAGINAL

Descripcion:
Malla de monofilamento de polipropileno.

Indicacion de uso:
La malla Sling VARIRED ayuda a crear el soporte adecuado a la uretra erradicando el
problema de la incontinencia.

Instrucciones de uso:
Antes de utilizar este producto es preciso estar familiarizado con la técnica.

LS
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n INSTRUCCIONES DE USO

ANEXO 1l B Disp. 2318/02 (TO 04)
VARIFAEMA Sling urinario transvaginal
= PM-923-37
Pigina 2de 3

La intervencion quirdrgica para implantar la malla puede realizarse bajo anestesia local,
regional o general. Se aconseja aplicar el protocolo antibiético implantado en el hospital.

El incumplimiento de estas instrucciones puede causar dafios al implante que
ocasionaran la pérdida de la garantia y responsabilidad del fabricante.

Advertencia:
* No implantar el producto en pacientes que estén bajo tratamiento de anticoagulantes.
« No implantar el producto en pacientes con infeccién urinaria.
+ No implantar el producto en mujeres embarazadas.
* La malla sdlo debe ser implantada por médicos cualificados para llevar a cabo las
técnicas quirdrgicas de la malla.

Precauciones:

+ Elmanejo de la Malla debe ser con técnicas de esterilizacion y evitar todo contacto
con instrumentos cortantes o filosos que puedan daiiar la malla. Un minimo de 7mm.
de malla debe extenderse fuera de la linea de sutura.

+ Debe evitarse |a formacién de espacios muertos por debajo o por encima de 1a malla

Reacciones Adversas:
» Reaccién a cuerpo extrario e intolerancia
e Aparicidn de serosas
s Supuracién por infeccion de |a herida

Esterflizacién;
El dispositivo se suministra estéril por oxido de etileno tal como se indica en el rotulo. No

utilice si encuentra el envase abierto o dariado. No utilice el producto después de la fecha
de vencimiento.

Condiciones de almacenamiento:

Los productos deben almacenarse preferentemente en lugar fresco y seco. |
NO EXPONER al sol directo. -

NO APLICAN LOS SIGUIENTES PUNTOS:

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos para funcionar
con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberén utiiizarse a fin de tener una combinacion sequra;

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si &l producto médico esta bien instalado y pueda funcionar
correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a !a naturaleza y frecuencia de Ias operaciones de
mantenimiento y cafibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad
de los productos médicos;

|

Representante legal Director Técnico
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INSTRUCCIONES DE USO
u ANEXQO [li B Disp. 2318/02 (TO 04)
VARIFIRNA Sling urinario transvaginal
* PM-923-37
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3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del producte médico en
investigaciones o tratamientos aspecificos;

3.8. Si un producte médico esta destinado a reutilizarse, los dalos sobre los procedimientos apropiados para la reutilizacion,
incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al numero posible de reutilizaciones.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar el producto
médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros);

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa a la naturaleza, tipo,
intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser descripta;

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto médico;

3.12. Las precauciones que deban adoplarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la
presion o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que trate esté destinado
a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual especifico asociado a su
eliminacion;

3.18. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo
de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos;

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

Representante legal

Director Técnico
Firma y sello g

Firma y sello
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-3004/11-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologi. sdica  (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
in?,ey de acuerdo a lo solicitado por LABORATORIO VARIFARMA 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: Malla Tejida de Polipropileno Natural

Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-510 -redes, poliméricas
Marca de los modeios de los productos médicos: Varired

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion autorizada: ayuda a crear el soporte adecuado a la uretra erradicando
el problema de la incontinencia.

Modelos: Sling Urinario transvaginal

Periodo de vida util: 4 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: LABORATORIO VARIFARMA S A,

Lugar de elaboracién: Ernesto de las Carreras 2469 (1643) Béccar, Bs. As., Argentina.

Se extiende a LABORATORIO VARIIT;}ﬁMA S.A. el Certificado PM-923-37 en la
17 m

Ciudad de Buenos Aires, a ........ ....., siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.
DISPO”SICION No a - 1 7 / |
V L L
ed Ve 'r“-“.s }
-
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN M.AT



