*“2012-Afio de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano”

DISPOBICION M° 2 7 5 0

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 1} 4 MAY 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-4932/11-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Jorge Alberto LITTER 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 elaboracion y comercializacion de productos
meédicos 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 evaluacidén técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que 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 inscripcion 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 inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Secretaria de Politicas,

Regulacidn e Institutos
ANMAT.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) 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:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcidon 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 PAR
Scientific A/S, nombre descriptivo Colchonetas de vacio/inflado para fijacion en
radioterapia y nombre técnico Colchonetas, de acuerdo a lo solicitado, por Jorge
Alberto LITTER , 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 63 y 24 a 29 respectivamente, figurando
como Anexo Il de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar ia
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1812-4, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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Ministeri de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.
ARTICULO 60° - 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 II1. Girese al Departamento de

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

archivese.
Expediente N° 1-47-4932/11-1 Livagh
DISPOSICION N© Pr. OTTIO A. ORSINGHFR
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRC?UCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... & . /... 0 ........

Nombre descriptivo: Colchonetas de vacio/inflado para fijacion en radioterapia
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-473 - Colchonetas

Marca del producto médico: PAR Scientific A/S

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacion/es autorizada/s: posicionamiento del paciente durante el tratamiento
de radioterapia.

Modelo/s: VacFix

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias,
Nombre del fabricante: PAR Scientific A/S

Lugar/es de elaboracion: Sivlandvaenget 11B, DK-5260 Odense S, Dinamarca.

Expediente N© 1-47-4932/11-1
DISPOSICION No

SUB-INTERVENTOR

A.N.M.A.T,

ﬂ@ig
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

NO.;....‘ .............. 2750

/\1%1‘

Dr, OTTO A. ORSINGHER
BUB-INTERVENTOR
ANM.AT



1. REQUISITOS GENERALES

1.i.  Las informaciones que constan en el rétulo y en las instrucciones de uso deberdn estar escritas en el
idioma del Estado Parte en el que est4 siendo solicitado el registro del producto médico.

Los rétulos del producto y sus correspondientes instrucciones de uso estdn escritos en
ESPANOL.

1.2.  Todos los productos médicos deberin incluir en su envase las instrucciones de utilizacion.
Excepcionalmente estas instrucciones podrdn no estar incluidas en los envases de los productos
médicos encuadrados en las Clases I y II, si la completa seguridad de su utilizacién puede
garantizarse sin ayuda de tales instrucciones.

Se indica en el equipo el simbolo de ATENCION, destacando que se adjunta con el producto las
instrucciones de uso correspondientes.

A Ver guia de instrucciones

1.3.  Las informaciones necesarias para la utilizacién del producto médico con plena seguridad, deberan
figurar siempre que sea factible y adecuado, en el propio producto médico y/o en envase unitario o, en
caso de ser posible, en el envase comercial.

Si no es factible envasar individualmente cada unidad, esta informacién debera, figurar en unas
instrucciones de utilizacién que acompafien a uno o varios productos médicos.

Toda la informacién necesaria para la utilizacién y mantenimiento correcto del producto estd
indicada en los rétulos, tanto primarios como secundarios, y en el manual de uso,
mantenimiento y garantia det equipo.

En el rétulo del producto se indica:

= Preducto; Colchoneta de vaclo

s Modelo y Marca: Se indica el modelo y la marca correspondiente
= SERIE: Se indica

= Vencimiento: no posee

= Propiedades:

= Cantidad:

»  Simbolos:

1.4.  Cuando sea apropiado, las informaciones adoptarén, la forma de simbolos y/o colores. Los simbolos y
los colores de identificacién que se utilicen deberén ajustarse a reglamentacion MERCOSUR. Si no
existe ninglin reglamento en este campo, los simbolos y colores se describirdn en la documentacién
que acompafia al producto. :

En los rétulos, tanto primarios como secundarios del producte, se utilizan simbolos.
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1.5.  Si en un reglamento técnico especifico de un producto médico hubiese necesidad de informaciones
complementarias por la especificidad del producto, las mismas serén incorporadas al rétulo o en las
instrucciones de uso, si corresponde.

Toda la informacién necesaria estd descripta en los rétulos y en las instrucciones de uso
correspondientes.

2. ROTULOS

El modelo del rétulo debe contener las siguientes informaciones:

2.1.  Larazén social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde;

Fabricante

PAR Scientific A/S
Siviandvaenget 11B
DK-5260 Odense S

Denmark

Importador

Jorge A. LITTER
Defensa 1374
(1706) Haedo
Prov. de Bs. As.
Argentina

Tk 7O U
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2.2,

2.3.

2.4,

2.5.

2.6.

2.7.

29.

2.10.

2.11.

2.12.

213V

ISIS Medical {

La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico ¥ L

contenido del envase; 7 5 0

En el ENVASE, se indica:
s Producto: Colchoneta de vacio
= Modelo y Marca: Se indica el modelo y la marca correspondiente
= SERIE: Se indica
= Vencimiento: No posee
» Fabricante: Se indican los datos del Fabricante del producto
» Importador: Se indican los datos de Jorge A. LITTER como importador
» Director Técnico: Se indica el nombre y matricula del Director Técnico
®  Registro: “Producto Autorizado por la ANMAT”

Si corresponde, la palabra "estéril";

no corresponde

El cédigo del lote precedido por la palabra "lote" o el mimero de serie segun proceda;
No corresponde

Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera
utilizarse el producto médico para tener plena seguridad;

No corresponde
La indicacién, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;

No corresponde

Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulaciéon del
producto;

Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse;

Si corresponde, ¢l método de esterilizacién;

No corresponde

Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para 1a funcién;
No corresponde

Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacién de la
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7.

3.1

3.2

33.

34.

En los rétulos del producto se indica:

PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT

INSTRUCCIONES DE USO segin Anexo I11.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando
corresponda:

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

Todas las indicaciones mencionadas en el punto 2. del Anexo ITLB de la Disposicion
ANMAT 2318/02 (TO 2004) — apartado 6. de este informe — estin incluidas en las
instrucciones de uso del producto.

Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién 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;

[tem 3 del Anexo de 1a Resolucién GMC N° 72/98

3- Los productos deberan ofrecer las prestaciones que les haya atribuido el
fabricante y deberdn desempefiar sus funciones tal y como especifique el
fabricante.

El producto fue disefiado para ofrecer las prestaciones que el fabricante menciona en el
mismo, en sus rétulos y en sus instrucciones de uso, de acuerdo con las especificaciones
detalladas en la Instruccién de uso del producto.

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 informacién
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberdn
utilizarse a fin de tener una combinacidn segura;

Esta especificado en el manual de uso

Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, as{ como los datos relativos a la
naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que
efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los
productos médicos;
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3.5.

3.6.

3.7

3.8.

3.9.

3.10.

3.11.

3.12.

La informacion 0til para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto
médico;

No corresponde

La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con 1a presencia
del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

No corresponde esta funcion al producto.

Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacion de los métodos adecuados de re-esterilizacion;

No corresponde

Si un producto médico estd destinado a re-utilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfecci6n, el acondicionamiento y,
en su caso, el método de esterilizacioén si el producto debe ser re-esterilizado, asi como
cualquier limitacion respecto al mimero posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberin estar formuladas de modo que si se siguen
correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién I
(Requisitos Generales) del Anexo de Ja Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

El manual de uso indica los procedimientos

Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes
de utilizar el producto médico (por ejempio, esterilizacion, montaje final, entre otros),

No corresponde esta funcibén al producto.

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

No corresponde

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

No corresponde esta funcioén al producto.
Las precauciones que deban adoptarse en Jo que respecta a la exposicién, en condiciones

ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas
externas, a descargas electrostaticas, a Ja presion o a variaciones de presidn, a la aceleracién a
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No corresponde esta funcién al producto.

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

No corresponde esta funcién al producto.

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

No corresponde esta funcién al producto.

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

No corresponde esta funcién al producto.
3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.

No corresponde esta funcién al producto.

8. ENSAYOS del cumplimiento de los requisitos previstos

Siendo que el producto médico es importado por Jorge A. LITTER de un fabricante que
cumple con las reglamentaciones vigentes de la FDA, se adjuntan a este informe los
certificados respectivos.

Asi mismo, se presentan diversos estudios que dan evidencia del cumplimiento de las normas
vigentes de este producto.

Estudios de toxicidad

« No corresponde

9. EJEMPLOS DE ROTULOS Y ENVASES

Se presentan los rétulos, envases e instrucciones de uso del producto, para sus diferentes
modelos.

ﬂ
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Fabricado por:

PAR Scientific A/S
Siviandvaenget 118
DK-5280 odense S
Denmark

Importado por:

Ing. Jorge A, LITTER

Defensa 1374 - (1706) Haedo - Prov. de Bs. As. — Argentina
Tel: (011) 4659 6036  Fax: (811) 4659 6036

Correo electronico: jlitter@fibertel com.ar

VacFix
Colchoneta

Niimero de Lote:
Cantidad: 1

Director Técnico: Ing. Jorge A. LITTER

Autorizado por ANMAT PM-1812-XX para venta exclusivaa
profesionales ¢ instituciones sanitarias
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Fabricado por:
PAR Scientific

Siviandvaenget 118
DK-5260 odense 5
Denmark

Importado port:

Ing. Jorge A. LITTER
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VacFix
Colchoneta

Niimero de Lote:
Cantidad: 1

Director Técpico: Ing. Jorge A. LITTER

Autorizado por ANMAT PM-1812-04 para venta exclusivaa
profesionales ¢ instituciones sanitarias
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-4932/11-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnolggig, Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
2.. 30 , Y de acuerdo a lo solicitado por Jorge Alberto LITTER, 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: Colchonetas de vacio/inflado para fijacion en radioterapia
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-473 - Colchonetas

Marca del producto médico: PAR Scientific A/S

Clase de Riesgo: Clase 1

Indicacién/es autorizada/s: posicionamiento del paciente durante el tratamiento
de radioterapia.

Modelo/s: VacFix

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: PAR Scientific A/S

Lugar/es de elaboracién: Sivlandvaenget 11B, DK-5260 Odense S, Dinamarca.

Se extiende a Jorge Alberto LITTER el Certificado PM-1812-4, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 14MAY2012, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION NoO
2 7 5 0 Dr. OTTO A. ORSINGHER
IIEII-INTERVENTOR

AN MLAT.




