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BUENOS AIRES,‘ 1 JuN 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-14171/10-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Aximport S.R.L. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
medicos 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 evaluacidn técnica producida por el Departamento de
Registro. '

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Meédica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante y 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 iai materia.

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

Que se actua 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.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion 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
Gallini, nombre descriptivo Malla Implantable para hernioplastia y nombre
técnico Malla Implantable para hernioplastia, de acuerdo a lo solicitado, por
Aximport S.R.L., 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 rétulo/s y de
(S\ instrucciones de uso que obran a fojas 68 y 66/67 respectivamente, figurando
- como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la

misma.

ARTICULO 39 - 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 Disposicidon y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar ia

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-646-24, 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) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.-
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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
Disposicidon, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcién y Autorizacién de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-14171-10-0
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR%D%CE MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ........M..£..%¥.. . V..

Nombre descriptivo: Malla Implantable para hernioplastia.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-067 : Malla Implantable
para hernioplastia.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Gallini.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: prétesis de refuerzo de la pared abdominal.

Modelo/s: GMxxxx

Periodo de vida util: 5 afos (plazo de validez).

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Gallini S.p.A

Lugar/es de elaboracién: Via S Faustino 88, 41037 Mirandola (MO) Italia
Expediente N© 1-47-14171-10-0
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RéTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQO AUTORIZADOQ/S del
PRODUCTO MESI?) ﬁscgto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No©
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AXIMPORT S.R.L.

INSTRUCCIONES DE USO:

1.1 Datos del Fabricante:
GALLINI S.p.a.
Via Franttinni 15, MANTOVA, ITALIA

--1.2 Datos del importador:

AXIMPORT S.R.L.
Alsina 1535 - 4° Piso, Oficina 401 — Tel: 4374-2282

1.3 Datos del Producto:
MALLA IMPLANTABLE PARA HERNIOPLASTIA
Atdxico, Estéril y libre de apirogenos
Para usar por Unica vez.
No utilizar si el envase no esta integro.
No exponer a temperaturas inferiores a los 0°C o superiores a 40°C
Mantener en lugasr fresco y seco
Proteger de la luz.
Para uso Médico Profesional solamente (ver instrucciones de uso)
Método de esterilizacion: OE

1.4 Responsable Técnico: Pablo Hernan Balduri

1.5 Registro ANMAT: PM N° 646-24

2.1 Efectos no deseados:
¢ Infecciones sistematicas, agudas, crdnicas o locales.
e Deficiencias severas musculares, neuroldgicas o vasculares que afecten el rea
concernida.
e Cualquier enfermedad que pueda comprometer la funcion del implante.
e Embarazo
* Paciente en edad de crecimiento
e Alergia al polipropileno.

2.2 Efectivo uso de la malla para hernioplastia:

Para garantizar el buen uso de este producto se garantiza siempre y cuando se
_recuerde que ha sido desarrollado para su uso bajo coloscopia o laparotomia como
prétesis de refuerzo de la pared abdominal en caso de:

e Hernias crurales e inguinales

[ EventraCioneS y

2.3 Precauciones respecto al uso de 1a malla para hernioplastia:
La utlizacion del implante debe realizarse SOLO por médicos capacitados.
No reutilizar un producto que haya sido ya implantado bajo cualquier circunstancia.
La reaccion del paciente al material implantado debera ser evaluada antes de la
intervencion.
La decisidn de llevar a cabo el procedimiento debera ser hecha por el médico que lo
realiza.




2.4 Riesgos de Interferencia:

Hay algunos factores que ponen en compromiso el desarrollo de la implantacion:
Condiciones pobres del tejido

Tumores de huesos locales.

Problemas metabdlicos o sistémicos

Enfermedades infecciosas. -

Toxicomania y/o tendencia al abuso de drogas, medicinas o alcohol.

2.5 Esterilizacion:

No utilizar si €l embalaje esta abierto o dafiado.

La MALLA PARA HERNIOPLASTIA esta disefiada para ser usada una Gnica vez.
No puede esterilizarse y/o utilizarse nuevamente.

2.6 Procedimiento adjunto a la implantacién de la malla:

El implante debe guardarse en el embalaje protegido que se provee para cada
modelo y no debe ser abierto hasta su uso inmediato. El implante debera sacarse de su
embalaje siguiendo un proceso aséptico adecuado. Evitar el cotacto del producto con
cualquier objeto o superficie. Examine cada implante antes de su uso en orden de
prevenir cualquier deterioro del producto.

FABLZ'H, BALDURI
FARMAERUTICO
M 02
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& AXIMPORT S.R.L.

PROYECTO DE
ROTULO
Anexc il1.B
punto 2

Malla Implantable para Hernioplastia

2.1

2.2

Fabricante:

GALLINI S.p.a.

VIA FRANTTINNI 15,
MANTOVA, ITALIA

MALLA IMPLANTABLE PARA HERNIOPLASTIA
Cédigo: Ver en el envase

Modelo: Ver envase

ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE APIROGENOS

importador:
AXIMPORT S.R.L.

Alsina 1535 4to. Piso
Capital Federal - Argentina
Tel: 4374-4482

2.4
25

Ver en el envase

i
8% Ver en el envase

2.8

@ PARA SER USADO SOLO UNA VEZ

2.7

TEMPERATURA COMPRENDIDA ENTRE 5 Y 35°C
NO CONGELAR, NO HUMEDECER
UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO

FRAGIL, MANEJAR CON CUIDADO

NO UTILIZAR S! EL. ENVASE NO ESTA INTEGRO

2.8

2.9

210

METODO DE ESTERILIZACION: OE

21

Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13402

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

212

Autorizado por la ANMAT PM-646-24

PABLCO/H. BALDURI
FARMAGEUTICO
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ANEXQO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-14171-10-0

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
..... 5;7 . 6\( de acuerdo a lo solicitado por Aximport S.R.L., se autorizo |a
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 Implantable para hernioplastia. .

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-067: Malla Implantable
para hernioplastia.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Gallini.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: prétesis de refuerzo de la pared abdominal.
Modelo/s: GMxXxX

Periodo de vida (til: 5 afios(plazo de validez).

Condiciéon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Gallini S.p.A

Lugar/es de elaboracién: Via S Faustino 88, 41037 Mirandola (MO) Italia

Se extlende1 fx:mR'OE&R .L., el Certificado PM-646-24, en la Ciudad de Buenos
la fecha de su emisién.

DISPOSICION N°
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Aires, a ....... ., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
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