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BUENOS AIRES, 06 MAY 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-5852-11-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AXIA MEDICA 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 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 evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la gue informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciéon 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 Disposicién 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 la materia.

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

=

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso {I) y 10°, 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:

ARTICULO 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
FILMAR, nombre descriptivo VENDAS ELASTICAS COMPRESIVAS y nombre
técnico VENDAJES, de acuerdo a lo solicitado por AXIA MEDICA 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 4 y 5 respectivamente, figurando como
Anexo II de la presente Disposiciéon y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de {o dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo
I11 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1001-26, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

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 Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-5852-11-1
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTER{STICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ..., 3277 ......

Nombre descriptivo: VENDAS ELASTICAS COMPRESIVAS.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-274 - VENDAJES.
Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): FILMAR

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacion/es autorizada/s: Vendaje de soporte de alta compresion y drenaje
para profilaxis de edemas y flebostasis, tratamiento de edema linfatico,
tratamiento de fleboaneurisma, vendaje compresivo para el post quirdrgico
inmediato, vendaje para articulaciones, vendaje para soporte de dislocaciones,
esguinces, fracturas y heridas deportivas.

Modelo/s: Bendatex BL

Bendatex L

Bendatex P

Texacon

Texadur

Softex Cohesiva

Periodo de vida util: 3 anos.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: FILMAR S.R.L.

Lugar/es de elaboracién: Strada Leini, 22 - 10072 Caselle Torinese (Prov. de

Turin), Italia.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQ AUTORIZADOQ/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©



ANEXO II1.B

PROYECTO DE ROTULOS

FILMAR

Vendas Elasticas Compresivas

Origen:

Fabricante: FILMAR SR L.
Direccion (incluyendo Ciudad y Pais):
Strada Leini , 22 — 10072 Caselle Torinese (Prov. de Turin), ltalia

Importador: AXIA MEDICA Cucha Cucha 748
Teléfono: 4878-0408

Fax: 4878-0408
E-mail: axia@axiamedica.com

Nedelote:...........

No estéril
Proteger de la Juz, almacenar en lugar seco, limpio y fresco,

Director Técnico: Farmacéutico Mariano Montero ~ MN: 11852

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM: 1001-26

Condicionde Venta: ... .. ... ...........




3277

Proyecto de Instrucciones de Uso

FILMAR

Vendas Elasticas Compresivas

Origen:

Fabricante: FILMAR S R L.
Direccion (incluyendo Ciudad y Pais):
Strada Leini , 22 ~ 10072 Caselle Torinese (Prov. de Turin), Italia

Importador: AXIA MEDICA Tmportador: AXIA MEDICA Cucha Cucha 748
Teléfono: 4878-0408

Fax: 4878-0408

E-mail. axia{@axiamedica.com

NO ESTERIL.
Proteger de la luz, almacenar en lugar seco, limpio y fresco.

Director Técnico: Farmacéutico Mariano Montero — MN: 11852

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM: 1001-26

Condicionde Venta, .......... ... ... .. ................

INDICACIONES:

Vendajes de soporte de alta compresion y drenaje para profilaxis de edemas y flebostasis, tratamiento de edema
linfatico, tratamiento de fleboneurisma, vendaje compresivo para el post-quirirgico inmediato, vendaje para
articulaciones, vendaje para soporte de dislocaciones, esguinces, fracturas y heridas deportivas.

FORMAS DE USO:

Aplicar sobre el area 2 tratar en forma de vendaje convencional estirando mientras se recubre hasta lograr la
compresion deseada segin criterio profesional.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

No aplicarse directamente a las lesiones.
No estéril. \
Almacenar a temperatura ambiente.

CONTRAINDICACIONES:
No se conocen.

BEMETRIA FUN
UIRECIORA
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ANEXQ III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-5852-11-1
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
32? , v de acuerdo a lo solicitado por AXIA MEDICA S.A., se autorizé
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: VENDAS ELASTICAS COMPRESIVAS.
Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-274 - VENDAJES.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FILMAR
Clase de Riesgo: Clase I.
Indicacion/es autorizada/s: Vendaje de soporte de alta compresion y drenaje
para profilaxis de edemas y flebostasis, tratamiento de edema linfatico,
tratamiento de fleboaneurisma, vendaje compresivo para el post quirdrgico
inmediato, vendaje para articulaciones, vendaje para soporte de
dislocaciones, esguinces, fracturas y heridas deportivas.
Modelo/s: Bendatex BL
Bendatex L
Bendatex P
Texacon
Texadur
Softex Cohesiva
Periodo de vida (til: 3 afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: FILMAR S.R.L.
Lugar/es de elaboracién: Strada Leini, 22 - 10072 Caselle Torinese (Prov. de

Turin), Italia.



Se extiende a AXIA MEDUI%:QAYS.A. el Certificado PM-1001-26, en la Ciudad de
a0m

Buenos Aires, a ......... -.....rsy Siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
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