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Secretaria de Politicas, Regulacidn e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 13 DIC 2916

VISTO el Expediente N© 1-47-12027/10-1 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Bymed S.R.L. solicita se
autorice la inscripcién 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 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 relne 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 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 inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso i) 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 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 marcas
Bymed e Hidrosan, nombre descriptivo Vendajes y nombre técnico Vendajes, de
acuerdo a lo solicitado por Bymed S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposiciéon 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 7 a 8 y 9 a 13 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién 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 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-826-2, con exclusiéon 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
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidon, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-12027/10-1

DISPOSICION N© {iui[\
Dr, OTT . 1
e 79773 e

AN M.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

Nombre descriptivo: Vendajes

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10274 - Vendajes

Marca del producto médico: Bymed / Hidrosan

Clase de Riesgo: I

Indicacién/es autorizada/s: Utilizade para obtener compresion, impedir
movimientos, proveer proteccién o retener compresas, apoésitos o almohadillas,
sujetar férulas en el tratamiento de fracturas o luxaciones

Modelo(s): Venda de tejido de punto entrelazado ( tipo Cambric), Venda malla
tubular ( Gasa malla tubular cruda, uso traumatolégico) , Venda de gasa
hidréfila tejido tubular, Venda de tarlatana ( Gasa retilinea aprestada), de uso
traumatoloégico y Venda de lienzo.

Periodo de vida util: Venda de tejido de punto entrelazado, venda tubular,
venda de tartalana y venda de lienzo: 5 anos.

Venda de gasa hidrofila tubular:

A granel em bolsas de polietileno conteniendo de 500, 300, 200, 250 Uds.: 5
afios

En unidades simples o doble envoltorio: 2 afos

Condicién de expendio: Venta libre

Nombre del fabricante: Bymed S.R.L.

lLugar/es de elaboracién: Rivadavia 16670/78/86/88 y Malvinas Argentinas 186,

Haedo, Morén, Provincia de Buenos Aires

Expediente N© 1-47-12027/10-1 {In 1»
DISPOSICION No- Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVEN T 8
& 7 3 AN.M.a.%.
N
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ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT
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ANEXQO III
CERTIFICADO

.. Expediente N°: 1-47-12027/10-1

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia _ Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
.......... ? wdowbee.. .,y de acuerdo a lo solicitade por
Bymed S.R.L., ée autorizo la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnoclogia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los- -

siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Vendajes

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10274 - Vendajes

Marca del producto médico: Bymed / Hidrosan

Clase de Riesgo: I

Indicacidon/es autorizada/s: Utilizado para obtener compresion, impedir
movimientos, proveer proteccién o retener compresas, apdsitos o almohadillas,
sujetar férulas en el tratamiento de fracturas o luxaciones

Modelo(s): Venda de tejido de punto entrelazado ( tipo Cambric), Venda malla
tubular ( Gasa malla tubular cruda, uso traumatolégico) , Venda de gasa hidroéfila
tejido tubular, Venda de tarlatana ( Gasa rectilinea aprestada), de uso
traumatoldgico y Venda de lienzo.

Periodo de vida dtil: Venda de tejido de punto entrelazado, venda tubular, venda
de tartalana y venda de lienzo: 5 afios.

Venda de gasa hidréfila tubular:;

A granel em bolsas de polietileno conteniendo de 500, 300, 200, 250 Uds.: 5
afios

En unidades simples o doble envoltério: 2 afios

Condicién de expendio: Venta libre
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Nombre del fabricante: Bymed S.R.L.

Lugar/es de elaboracién: Rivadavia 16670/78/86/88 y Malvinas Argentinas 186,
Haedo, Morén, Provincia de Buenos Aires.

Se extiende a Bymed S.R.L. e Certificado PM-926-2, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 13D‘CZOID, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.
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Dr. OTTO ‘A “DRSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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el Legajo N°: 926.
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Informacién de los Rétulos

Vendajes(?)
‘HIDROSAN" 0 “BYMED"
Modelo@

Calidad FA VI ED. y Norma IRAM N°7785
PRODUCTO NO ESTERIL DE USO UNICO.
NO UTILIZAR S! EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO
PROTEGER DE LA HUMEDAD Y DE LA LUZ SOLAR DIRECTA

Fabricado por:

Bymed S.R.L.

Rivadavia 16670/76/86/88 y Malvinas Argentinas 186,
Haedo, Mor6n, Buenos Aires.

Responsable Técnico: Farmacéutico Alejandro L Raimondo

Mat. Nac. N° 14206. 2 MM/AAAA
Autorizado por la ANMAT PM 926-2.
Venta libre

Fig. 2.1.1: Modelo de Rétulo de Producto No estéril.

(1) Venda de tejido de punto entrelazado (Tipo Cambric) / Venda malla tubuiar (gasa
malla tubular cruda uso traumatolégico) / Venda de gasa hidrdfila tejido tubutar /
Venda de tarlatana (gasa rectilinea aprestada uso traumatoldgico) / Venda de
lienzo.

(2) Ver listado de modelos (item 4 INFORME TECNICO).

S

MéS.R.L.

CRISTINA PILAR RUIZ
DN 10127514
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PM:926-2.

Vendajes
Legajo N°: 926.

VENDA DE GASA TUBULAR ESTERIL
F.AVIED.
MEDIDA: __ X MT
HIDROSAN /BYMED

Bymed sl tel: 4649-403%

D.t. Alejandro Raimondo M. Nac.nro.14206
Autorizado por la ANMAT PM 926-2
Lote: F.elab: F xto,

Figura. 2.1.2: Rétulo autoadhesive venda de gasa envasada individualmente estéril.
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PM:926-2.

Vendajes
Legajo N°: 926.

INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rétulo

2.1 Razobn Social y Direccién (Rétulo del Fabricante):
Bymed S.R.L.
Rivadavia 16670/78/86/88 y Malvinas Argentinas 186,
Haedo, Morén, Buenos Aires..

2.2 Identificacién del Producto:
En Rétulo del Fabricante:
Producto: Vendas.
Marca: Hidrosan / Bymed .
. Modelo:
» Venda de tejido de punto entrelazado (Tipo Cambiric).
¢ Venda malla tubular (gasa malla tubular cruda uso
traumatolégico).
* Venda de gasa hidréfila tejido tubular.
s Venda de tarlatana (gasa rectilinea aprestada uso
traumatolégico).
» Venda de lienzo.

2.3 Sicorresponde, la palabra estéril
Los productos estériles son indicados con la palabra “estéril” sobre el envase

del mismo.

2.4 No Corresponde (segun item 3.1, instrucciones de Uso).
2.5 No Corresponde (segun item 3.1, Instrucciones de Uso).

2.6 La indicacién de que el Producto Médico es de un solo uso: “DE USO UNICO”.

3
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PM:926-2.

Vendajes
Legajo N°: 926.

3.2

2.7 Condiciones de Almacenamiento, Conservacion ¥/0 Manipulacién del producto:
» Almacenar las bolsas en posicién vertical y apiladas.
¢ De uso Unico.
» Proteger de la humedad y de !a luz solar directa.

2.8 Instrucciones especiales de uso (no mencionadas en Rétulo; referirse al Anexo
l11.B, INSTRUCCIONES DE USOQ)

2.9 Advertencias y/o precaucién transporte (empaque del Producto Médico)
o No utilizar si el envase esta abierto o dafado.
o Proteger de la humedad y de la luz solar directa.

2.10 Metodo de esterilizacion
Esterilizado mediante vapor de agua (unicamente Venda de gasa hidréfila
tejido tubular).

2.11 Responsable Técnico de BYMED legaimente habilitado:
Farmacéutico Alejandro L Raimondo  Mat. Nac. N° 14208,

2.12 Namero de Registro del Producto Médico:
PM 926-2.

Prestaciones atribuidas por el fabricante y efectos secundarios no deseados
Trozo de tela en forma de tira que se aplica en cualquier zona del cuerpo para

obtener compresion, impedir movimientos, proveer proteccién o retener compresas,

acositos o almohadillas; como asi también, sujetar férulas en el tratamiento de fracturas o

luxaciones.
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PM:926-2. \ ‘

Vendajes
Legajo N°: 926.

3.3 Combinacién del Producto Médico con otros productos

Las vendas pueden utilizarse para retener compresas, apésitos o aimohadifias; como
asl también, sujetar férulas en el tratamiento de fracturas o luxaciones. Ademas, Jas vendas
de malla tubular pueden utilizarse debajo del yeso, como proteccién de la piel, evitando
irritaciones y alergias.

3.4 Instalacion del Producto Médico
No Corresponde (el Producto Médico no requiere instalacién, y no se deben efectuar
calibracion o mantenimiento por ser un Producto Médico de un solo uso).

3.5 Implantacién del Producto Médico
No Corresponde (el Producto Médico no requiere implantacion por ser un producto
médico no invasivo destinado a ser utilizado como barrera mecanica).

3.6 Riesgos de interferencia reciproca
No Corresponde (no es un Producto Médico activo).

3.7 Rotura det envase e indicacion de los métodos -adecuados de reesterilizacion
El Fabricante especifica que se debe desechar el producto en caso de rotura del
envase.

3.8 Limpieza, desinfeccién, acondicionamiento y método de esterilizacién
No Corresponde (no es un Producto Médico reutiizable).

-1 3NDRO L. RALCNDO
Ampﬂlgm ACEUTCO
M. N. 142
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Vendajes
Legajo N°: 926.

3.9 Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico
No se especifican tratamientos o procedimientos adicionales previo al uso del
producto.

3.10 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de la radiacion con fines médicos
Ne Corresponde (el Producto Médico no emite radiaciones con fines médicos).

3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento
No Corresponde (es un Producto Médico de un solo uso).

3.12 Precauciones
’ » Almacenar las bolsas en posicién vertical y apiladas.
"~ » No utilizar si el envase esta roto.
» No almacenar a temperaturas extremas ni con humedad.

» Evitar la exposicion directa a la luz solar.

3.13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar
No Corresponde (el Producto Médico no ha sido disefiado para administrar
medicamentos).

3.14 Precauciones en la eliminacién del Producto Médico
. No Corresponde (el Producto Médico no presenta un riesgo no habitual especifico
asociado a su eliminacion).

M
BYWQS.R.L. (
CRISTINA PILAR RUIZ

DN 10.127 53414

SOCIO GERENTE
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Vendajes

Legajo N°: 926.

3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico

No Corresponde (el producto Médico no incluye medicamento como parte integrante
del mismo).

3.16 Grado de precision atribuido a los Productos Médicos de medicién
No Corresponde (no es un Producto Médico de medicion).
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