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 Ministerio de Safud
Secretaria de ®oliticas, Regulacion DISPOSICION N° @ ﬁ 5 ?

¢ Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 7 0CT 201

VISTO el Expediente NO 1-47-23599/12-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GITMED INSUMOS MEDICOS
S.R.L, solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién 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 nacionai
por Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Meédicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que ios
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 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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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 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnhologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto medico de marca
Assumesh, nombre descriptivo malla de polipropileno, sintética no absorbible y
nombre técnico redes poliméricas, de acuerdo a lo solicitado, por GITMED
INSUMOS MEDICOS S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos’que
figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de
la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 67-68 y 8 a 10 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
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-2057-1, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serad 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

= :
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de Ia presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos 1, II y IIl. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,

Expediente N© 1-47-23599/12-1

DISPOSICION N© 7
T

Dr CARLOS GHIALE
Administrador Naclonal
ANMAT.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....£%».... i§7

Nombre descriptivo: Malla de polipropileno, sintéticaﬁ absorbible

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-510 Redes, poliméricas
Marca del producto médico: Assumesh

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: las mallas Assumesh estan concebidas para la
reparacion de defectos en las paredes abdominal y toracica, para sostener
mediante un material de refuerzo o de relleno. Ademas es recomendado como
dispositivo de sujecién uretral para el tratamiento de incontincencia urinaria
femenina causado por estrés

Modelo/s: AMXXXX, AMXX, AM(**)XXXX, CKA XX

Periodo de vida dtil: 5 a-ﬁos | -

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Assut Europe S.P.A

Lugar/es de elaboracién: Zona Industriale 67062- Magliano dei Marsi (AQ), Italia

Expediente N° 1-47-23599/12-1

DISPOSICION NO 6 ‘i 5 7

Dr. CARLOS CHIALE

Adminlatrador Naoclonat
ANMAT.



“2013-ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”

Ministerio de Salud
Secretarin de Politicas, Regulacion
¢ Institutos

ANMAT
ANEXO II

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

=

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
ANNMAT.



o

%7 crrmED  INSTRUCCIONES DE 950 5

INSUMOS MEDICOS ANEXO il B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-2057-1

o
05 ENT@P‘?/

M“’m*"

Pagina1de3

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

Importado por:

» GITMED INSUMOS MEDICOS S.R.L.
» Av. San Martin 4996 P.B. Dto: 1. C.AB.A.
Fabricado por:

» ASSUT EUROPE S.P.A.
» Zona industriale- 67062- Magliano dei Marsi (AQ). Italia

Descripcién:
» Malla de polipropileno, sintética no absorbible

» Marca: ASSUMESH
» Medidas.

¥ Referencia. l /
» Cantidad :
Producto estéril. /
Producto médico de un solo uso ’
Método de esterilizacién; Oxido de etileno
Director Técnico: Farm. Nora Edit Merlin. M.N. Nro.7846
Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-2057-1
Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

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 informacién (til para evitar ciertos
riesgos relacionados con la implantacién del producto médico; 3.7. Las instrucciones
necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde la
indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacién;

MALLA DE POLIPROPILENO ESTERIL, SINTETICA NO REABSORBIBLE PARA
HERNIAS, LAPOROCELIAS E INCONTINENCIA URINARIA

5 ”‘_’\)
Instrucciones de uso:
f

Descripcién:
Assumesh es una malla estéril no a_bsorbible, confeccionada con un monofilamento de

polipropileno. Las dimensiones del hilo y la particular textura han permitido confeccionar
mallas de diferentes medidas, con una rigidez adaptable a las diversas técnicas quirargicas.
La malla Assumesh, de color natural, es resistente, permanece blanda y flexible y no altera

el proceso normal de cicatrizacion; no se produce degradacion por las enzimas tisuales.

Representante legal Director Técnico
Firma y sello Firma y sello
A

7

NORA EDIT MERL
FARMACEUTICA N
MN. 7848
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Indicaciones:

Las mallas Assumesh estan concebidas para la -reparacién de defectos en las paredes
abdominal y torécica, para sostener mediante un material de refuerzo o de relieno. Ademas
es recomendado como dispositivo de sujecion uretral para el tratamiento de incontinencia

urinaria femenina causado por estrés.

Advertencias:

a) No se debe colocar la malla Assumesh en contacto con el codo intestinal.

b) No utilizar Assumesh en pacientes con infecciones vaginales o urinarias.

¢) No utilizar Assumesh en mujeres embarazadas.

d) Los sobres de mallas que hayan sido abiertos durante la intervencion y no se hayan
utilizado, y pudieran haber estado en contacto con fluidos organicos, instrumental y/o
con material quirargico diverso, deberan ser desechados de forma inmediata.

e) Sila malla debe ser cortada es mejor por calor, por ejemplo, con el uso de electro
bisturi.

f) Mantener en lugar fresco 'y secoy lejos de fuentes de calor o humedad directos.

g) En la fase post-operatoria adoptar todas las medidas necesarias para mantener la
herida sin contaminar.

h) No utilizar el producto después de la fecha de vencimiento.

Reacciones Adversas:

e e ———r—

ASSUMESH, como todas las mallas de polipropileno, puede causar una irritacién transitoria
inicial a nive! de la herida y una débil reaccion inflamatoria debida a un cuerpo extrafio.

Advertencias:
« Assumesh esta esterilizada con éxido de etileno
o La esterilidad esta garantizada si el envase esta integro

+ No re-esterilizar.

)
Simbologia utilizada en la etiqueta O

Vi = Un solo uso
Representante legal Director Técnico
Firma y sello ’ Firma y sello "
NORAEDIT MERLIN
FARMACEUTICA

M.N. 7846
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‘ = Fabricado afio y Mes
g = A utilizar entre afio y mes

AT = El producto es estéril si el embalaje no esta abierto o deteriorado.
Método de esterilizacion: Oxido de etileno

CE 0373 = Marca CE y numero de identificacién del organismo notificado. El producto es
conforme a los requisitos esenciales segun las Directivas 93/42 CEE vy
2007/47/CE relativa a los Dispositivos Médicos.

LOT = Ndmero de lote

A = Leer atentamente el folleto ilustrativo.

s Se adjunta instructivo de origen

ASSUMESH i

C€ 0373 |
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Sede legale: Via Giuseppe Gregoraci, 12 - 00173 Roma

i
Stabilimento di produzione: Zona Industriale » 67062 Maglianc dei Marsi (AQ) |
Tel. +39 0863.517956- 515000 - Fax +39 0843.570084- 515209 J r

i Mod. 9A rev. 2 oftobre 2010

Representante legal Director Técnico
Firma y sello Firma y selio s

NORA EDIT MERLIN
FARMACEUTICA,
MN. 7846
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Informacion contenida en los rétulos:

2.1. La razon social y direccion del fabricante y del importador,
»  Importado por:

% GITMED INSUMOS MEDICOS S.R.L.
< Av. San Martin 4996 P.B. Dto: 1. C.AB.A.
» Fabricado por:

% ASSUT EUROPE S.P.A.
< Zona Industriale- 67062- Magliano dei Marsi (AQ). ltalia

2.2. Descripcion del producto.
» Malla de polipropileno, sintética no absorbible

» Marca: ASSUMESH
» Medidas.
» Referencia.

Cantidad: 1, 6 o 10 unidades por envase.
2.3. Producto Esteéril.

2.4. Numero de Lote;

2.5. Fecha de Vencimiento;
Fecha de fabricacion;

2.6. Producto Medico de un solo uso; . &

27.- 28. - 2.9. Instrucciones especiales para operacion, advertencias y
precauciones:

¢ “VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS".

2.10. Método de esterilizacion; Oxido de etileno.

{ _
; 5
Directora Técnica NORAEDIT MERLIN

Firmay sello FARMACEUTICA
M.N. 7848
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2.11. Director Técnico: Farm. Nora Edit Merlin. M.N. Nro.7846

2.12. AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2057-1

2.13. Condicion de venta

e “VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS”

MODELQO DE SOBRE-ROTULADO

Importado por: Gitmed Insumos Medicos S.R.L.
Domicilio: Av. San Martin 4986 P.B. Dto: 1. C.ABA.

Director Técnico: Farm. Nora Edit Merlin. M.N, Nro.7846

Producto Médico autorizado por la ANMAT PM 2057-1

“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS”

NORA EDIT MER
FARMACEUTICA LIN
M.N. 7848

(%
Ld
epresentante legal Directora Técnica
Firma y sello Firmay sello




“2013- ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-23599/12-1

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
el W ,Nfce acuerdo a lo solicitado por GITMED INSUMOS MEDICOS
5.9., se autorizdé 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 de polipropileno, sintética no absorbible

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-510 Redes, poliméricas
Marca del producto médico: Assumesh

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: las mallas Assumesh estan concebidas para la
reparacion de defectos en las paredes abdominal y toracica, para sostener
mediante un material de refuerzo o de relleno. Ademas es recomendado como
dispositivo de sujecién uretral para el tratamiento de incontincencia urinaria
fermenina causado por estrés

Modelo/s: AMXXXX, AMXX, AM(**)XXXX, CKA XX

Periodo de vida atil: 5 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Assut Europe S.P.A
Lugar/es de elaboracién: Zona Industriale 67062- Magliano dei Marsi (AQ), Italia



Al
Se extiende a GITMED INSUMOS MEDICOS S.R.L., el Certificado PM-2057-1, en

la Ciudad de Buenos Aires, a I]?U[ITZDH, siendo su vigencia por cinco

(5) afios a contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION N© 6 i 5 7

Dr. CARLOS CHIALE

Adminlgtrador Neclona!
ANMAT.
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