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DISPOSICION N 6 9 l} 6

BUENOS AIREs, 17 NOV 2012

VISTO el Expediente NO 1-47-9365-12-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Gelform S.R.L. solicita se autorice
la inscripcidn 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 comercializacion 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 evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, 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 elaboracion 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 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

médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso [l) 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 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
Gelform, nombre descriptivo Medias de compresion graduada y nombre técnico
Medias para compresion, de acuerdo a lo solicitado, por Gelform S.R.L., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicidon y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 47 y 48 a 51 respectivamente, figurando
como Anexo II 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

G ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1792-4, con exclusidon 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.
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 Departamento de

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

archivese,

Expediente N© 1-47-9365-12-5

) Plagt
DISPOSICION No© 6 g 4 6 1
Dr. OTTO A. ORSINGHRER

SUB-INTERVENTOR
A.NM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .......]| 69&6

Nombre descriptivo: Medias de compresion graduada.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 13-789 - Medias para
compresion,

Marca del producto médico: Gelform.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacidn/es autorizada/s: Recomendables para personas que trabajan de pie,
viajan o trabajan en la industria aérea, han dado a luz recientemente o
experimentan cansancio o dolor e hinchazén en las piernas. Mejoran el
rendimiento deportivo. Ademas su uso se recomienda ante las siguientes
patologias: pobre circulaciébn sanguinea, fatiga corporal, edema o piernas
hinchadas, desordenes venosos, coagulos sanguineos, luego de fracturas,
insuficiencia venosa, ulceras venosas, linfedema, trombosis, venas aracnoides,
trombosis venosa profunda.

Modelo(s): 1) 3/4 8-15 mmHG, 2) 3/4 15-20 mmHG, 3) 3/4 20-30 mmHG, 4)
3/4 30-40 mmHG, 5) 7/8 MUSLO 8-15 mmHG, 6) 7/8 MUSLO 15-20 mmHG, 7)
7/8 MUSLO 20-30 mmHG, 8) 7/8 MUSLO 30-40 mmHG, 9) Maternity 8-15
mmHG, 10) Maternity 15-20 mmHG, 11) Maternity 20-30 mmHG, 12) Maternity
30-40 mmHG, 13) Panty 8-15 mmHG, 14) Panty 15-20 mmHG, 15) Panty 20-30
mmHG, 16) Panty 30-40 mmHG, 17) 3/4 Algodén Mujer 8-15 mmHG, 18) 3/4
Algodén Mujer 15-20 mmHG, 19) 3/4 Algodon Mujer 20-30 mmHG, 20) 3/4
Hombre 8-15 mmHG, 21) 3/4 Hombre 15-20 mmHG, 22) 3/4 Hombre 20-30
mmHG, 23) Deportiva Unisex 8-15 mmHG, 24) Deportiva Unisex 15-20 mmHG,
25) Deportiva Unisex 20-30 mmHG.

Condicién de expendio: Venta libre.

Nombre del fabricante: Gelform S.R.L.

e
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Lugar/es de elaboraciéon: Santos Dumont 4446, Ciudad Atéonoma de Buenos

Aires, Argentina.

Expediente N° 1-47-9365-12-5 bjh.,;,i*-,

DISPOSICION O 6 9 4 6

. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.A.T,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

hv-'ﬂ’w

pr. OTTO A. ORSINGHER
sUB-INTERVENTOR
ANM.AT.




Sumario de informaciones basicas de las instrucciones de uso segun Anexo
de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

3. Instrucciones de Uso

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

8-15 mmHG / 15-20 mmHG / 20-30 mmHG / 30-40 mmHG
3/4 - 7/8 MUSLO — MATERNITY - PANTY - 3/4 ALGODON MUJER - 3/4 HOMBRE - DEPORTIVA

UNISEX (Segun corresponda)

Almacenamiento, Conservacién y/o Manipulacién Del Producto:
PROTEGER DE LA HUMEDAD, NO ALMACENAR A LA INTEMPERIE.
Fabricante: GELFORM S.R.L. — Santos Dumont 4446 (1427) — C.A.B.A. - Argentina

Director Técnico: Farm. Liliana Lorenzo MN: 13178 - Autorizado por ANMAT, PM 1792-4

Condicion de Venta: VENTA LIBRE

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

COLOCACION DE LA MEDIA
MATERNITY/PANTY (8-15 mmHG / 15-20 mmHG / 20-30 mmHG / 30-40 mmHG)

1) Colocarse la media con la piel seca, sin talco ni cremas.

2) Preferentemente colocarse la media antes o inmediatamente después de levantarse.

3) Evite enrollar la media para calzarla, esto solo incrementa la presion en un punto
dificultando su colocacién.

4) Colocar la media con firmeza y suavidad en una de las piernas hasta llegar a la cintura,
comprobando que puede mover los dedos de los pies con facilidad.

5) Repetir la operacion en ia otra pierna.

6) Acomode y/o ajuste la media hasta lograr un grado éptimo de confort.

7) Repita este procedimiento en caso que aparezcan incomodidades.

8) Verifique sus medias varias veces al dia y en caso que presenten pliegues, estirelas para

cuidar que ejerzan siempre una presion uniforme.



COLOCACION DE LA MEDIA
7/8 (MUSLO) (8-15 mmHG / 15-20 mmHG / 20-30 mmHG / 30-40 mmHG)

1) Colocarse la media con la piel seca, sin talco ni cremas.

2) Preferentemente colocarse la media antes o inmediatamente después de levantarse.

3) Evite enrollar la media para calzarla, esto solo incrementa la presién en un punto
dificultando su colocacidn. _

4) Colocar la media con firmeza y suavidad en una de las piernas hasta llegar a la parte
superior del muslo, comprobando que puede mover los dedos de los pies con facilidad.

5) Repetir la operacion en la otra pierna.

6) Acomode y/o ajuste la media hasta lograr un grado 6ptimo de confort.

7) Repita este procedimiento en caso que aparezcan incomodidades.

8) Verifique sus medias varias veces al dia y en caso que presenten pliegues, estirelas para
cuidar que ejerzan siempre una presion uniforme.

L celform 6946

. COLOCACION DE LA MEDIA
3/4 (8-15 mmHG / 15-20 mmHG / 20-30 mmHG / 30-40 mmHG)
3/4 Hombre / Algodén Mujer (8-15 mmHG / 15-20 mmHG / 20-30 mmHG)
DEPORTIVA UNISEX (8-15 mmHG / 15-20 mmHG / 20-30 mmHG)

1) Colocarse la media con la piel seca, sin talco ni cremas.

2) Preferentemente colocarse la media antes o inmediatamente después de levantarse.

3) Evite enrollar la media para calzarla, esto solo incrementa la presién en un punto
dificultando su colocacion.

4) Colocar la media con firmeza y suavidad en una de las piernas hasta llegar hasta debajo

de la rodilla, comprobando que puede mover los dedos de los pies con facilidad.

Repetir la operacién en la otra pierna.

Acomode y/o ajuste la media hasta lograr un grado 6ptimo de confort.

Repita este procedimiento en caso que aparezcan incomodidades. ¢

Verifique sus medias varias veces al dia y en caso que presenten pliegues, estirelas para

. cuidar que ejerzan siempre una presién uniforme.
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectaise 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 deberan utilizarse a

fin de tener una combinacion segura;

No corresponde

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esté bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi 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;

e La media debe ajustar perfectamente en toda su extension, presionando sin causar dolor,
ni formarse pliegues.

Dra. LifiaNA
FAR ACEUT/A

Anexo 11l B SUMARTET (64
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3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del produd
médico;

No corresponde

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

No corresponde

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 re esterilizacion; |

No corresponde

| ' 3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su
caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser re esterilizado, asi como cualquier
limitacion respecto al niimero posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de
limpieza y esterilizacion deberan 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 la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad
y Eficacia de los productos médicos;

Esterilizacion No corresponde

Lavado de la Media

Lavar con agua tibia y jabén neutro.

No centrifugar.

No lavar a seco.

No planchar |

|
Tender o dejar secar sobre una toalla. ﬂ |

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

Ver 3.2

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

No corresponde

SR.L FARMACEUTIOh

YGERENTE Y 7167
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto\'
médico;

La media es fabricada y su compresion calibrada por el fabricante. Si luego de uso prolongado se
determina que la media ha perdido elasticidad, debe remplazarse por una nueva.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse 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 ignicidn, entre otras;

No corresponde

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

No corresponde

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

No corresponde

3.15. 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;

No corresponde

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

No corresponde

Fin del Sumario de informaciones basicas de las instrucciones de uso segun
Anexo lIl.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

/’
@W ZLEGRM SRL
OCIA GERENTE Dra. L1

FARMACEY TIONITL ENZO
DIRECTORA TECRTCA GEFOR.M751.E?!7_

Anexo Il B SUMARIO INSTRUCCIONES MEDIA COMPRESION GRADUADA



Informe Técnico segiin Anexo IIIC Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004)

1.1 Descripcion detallada del producto médico, incluyendo los fundamentos de su
funcionamiento y su accién, su contenido o composicion, cuando corresponda,
asi como el detalle de los accesorios destinados a integrar el producto médico;

Las varices son venas dilatadas, que se alargan y se convierten en tortuosas, con
alteraciones en sus paredes que provocan una insuficiencia valvular, lo que dificulta el
correcto flujo de sangre hasta el corazdn. El tratamiento de las varices estad dirigido a
favorecer de forma mecanica el flujo sanguineo en sentido centripeto.

El tratamiento clasico y mas utilizado de las varices no complicadas consiste en la
compresién mediante medias terapéuticas.

El objetivo de las medias terapéuticas es reactivar el flujo sanguineo movilizando el
contenido de sangre desde su estancamiento. La media elastica ha de comprimir de
forma suficiente, ejerciendo una mayor compresion a nivel de tobillo y tercio inferior de
la pierna, y decreciendo a medida que nos acercamos a la raiz del muslo. Esta diferencia
de compresidn, es la que facilita que la sangre ascienda hasta el corazén. La accién de la
media se manifiesta, sobre todo al andar, ya que comprime y relaja ritmicamente las
venas profundas. La presién exterior, que ejerce la media sobre la pierna, corrige los
problemas que origina la mala circulacién, acelera el flujo sanguineo, previene la
formacion de edemas y reduce el riesgo el riesgo de trombosis.

Para elegir la media hay que tener en cuenta tanto la patologia venosa y su grado de
afectacion, como la actividad normal del paciente.

De acuerdo al grado de compresion, pueden distinguirse cuatro clases de medidas: ligera,
normal, fuerte y muy fuerte, y de acuerdo a su largo: 3/4 (debajo de la rodilla, 7/8 (hasta
el muslo) y Panty/Maternity de acuerdo a la preferencia de cada persona. Las medias de
comprension ligera estan indicadas para la sensacion de pesadez y ciertos tipos de
varices. Las de compresién normal se utilizan cuando las molestias son intensas, en
varices acusadas con tendencia al edema y en inflamaciones post-traumaticas. Por otra
parte, las medias de comprension fuerte se usan ante las posibles consecuencias de una
insuficiencia venosa constitucional o postrombética, o tendencia fuerte al edema, entre
otros. Por ultimo las medias terapéuticas de comprensién muy fuerte son indicadas para
procesos como la elefantiasis.

La eleccion de la clase de media y su compresion, debe realizarse sobre la base de la
patologia del paciente y a las indicaciones del médico, ya que existen algunas patologias
que impiden la utilizacion de medias de compresion. Para que la media ejerza su efecto
terapéutico es fundamental que realice una determinada presion en cada punto de la
pierna sefialado, por tanto es primordial elegir la talla adecuada a las dimensiones de la
pierna del paciente, ya que una talla inferior realizard mas compresién de la indicada, y
una talla mayor no aportara la compresion necesaria.

RM SR
SOCIA GE * . \
RENTE DIRECTORA TECNICA GELFORM S.R.L.
Anexo IlIl C INFORME TECNICO MEDIA COMPRESION GRADUADA

ORENZO&
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-9365-12-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
§9 ....... 6, y de acuerdo a lo solicitado por Gelform S.R.L., se autorizd la
inscripcioh eh el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Medias de compresion graduada.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 13-789 - Medias para
compresion.

Marca del producto médico: Gelform.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacién/es autorizada/s: Recomendables para personas que trabajan de pie,
viajan o trabajan en la industria aérea, han dado a luz recientemente o
experimentan cansancio o dolor e hinchazéon en las piernas. Mejoran el
rendimiento deportivo. Ademas su uso se recomienda ante las siguientes
patologias: pobre circulacién sanguinea, fatiga corporal, edema o piernas
hinchadas, desordenes venosos, coagulos sanguineos, luego de fracturas,
insuficiencia venosa, ulceras venosas, linfedema, trombosis, venas aracnoides,
trombosis venosa profunda.

Modelo(s): 1) 3/4 8-15 mmHG, 2) 3/4 15-20 mmHG, 3) 3/4 20-30 mmHG, 4)
3/4 30-40 mmHG, 5) 7/8 MUSLO 8-15 mmHG, 6) 7/8 MUSLO 15-20 mmHG, 7)
7/8 MUSLO 20-30 mmHG, 8) 7/8 MUSLO 30-40 mmHG, 9) Maternity 8-15
mmHG, 10) Maternity 15-20 mmHG, 11) Maternity 20-30 mmHG, 12) Maternity
30-40 mmHG, 13) Panty 8-15 mmHG, 14) Panty 15-20 mmHG, 15) Panty 20-30
mmHG, 16) Panty 30-40 mmHG, 17) 3/4 Algodén Mujer 8-15 mmHG, 18) 3/4
Algoddén Mujer 15-20 mmHG, 19) 3/4 Algodon Mujer 20-30 mmHG, 20) 3/4



"/
Hombre 8-15 mmHG, 21) 3/4 Hombre 15-20 mmHG, 22) 3/4 Hombre 20-30

mmHG, 23) Deportiva Unisex 8-15 mmHG, 24) Deportiva Unisex 15-20 mmHG,
25) Deportiva Unisex 20-30 mmHG.

Condicion de expendio: Venta libre.

Nombre del fabricante: Gelform S.R.L.

Lugar/es de elaboracién: Santos Dumont 4446, Ciudad Atonoma de Buenos Aires,

Argentina.

Se extiende a Gelform S.R.L. el Certificado PM 1792-4, en la Ciudad de Buenos
Aires, a Z7NUVZ[”Z, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emision.

DISPOSICION No 6 9 4 5 d M%,\L’

% Or. OTTO A. ORSINGHER
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