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VISTO el Expediente N¢ 1-47-395-11-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones D & R Medical Depot S.A. solicita
se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracidén Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidn 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 Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Departamento de
Registro,

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reline los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para ia elaboracién y el control
de calidad de} producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalldados por las areas téchicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formalas que
contempia la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM de! producto
médico objeto de 1a solicitud.,

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) 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 10- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacicnal de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Total Support, nombre descriptivo Rodillera y nombre técnico Inmovilizadores de
rodilla, de acuerdo a lo solicitado, por D & R Medical Depot S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexc I de [z presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 41 y 42 a 45 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de Ja
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 Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULQO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado peor la ANMAT, PM-1065-187, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado menciocnado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de Ja fecha impresa en el mismao.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, I1 vy III contraentrega del original

Certificado de Inscripcion y Autorizacidn de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese,

Expediente N® 1-47-395-11-1
DISPOSICION N©
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OR. CARLOS CHIALE
INTERVENTOR
ANMAT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del ﬁOEU?‘ 0 g'IEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... 2. % 7 ...

Nombre descriptivo: Rodillera.

Codigo de Identificacidon y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-099 -
Inmovilizadores de rodilla.

Marca del producto meédico: Total Support.

Clase de Riesgo: Clase 1.

Indicacidn/es autorizada/s: Aporta calor terapéutico, activa la recuperacion de
traumatismos leves, indicada en practicas deportivas y recomendada para
contencion rotular, proteccion o recuperacidn de tendones y musculos. También
recomendada para después de una lesidn de rodilla, en desgastes de la
articulacién, en inestabilidades ligeras de la articulacion, en dolores articulatorios
¢ronicos y tendencia a la hinchazdn y en sobrecarga deportiva y corporal.
Modelo(s): 1) Rodillera de veicro, 2) Rodiliera de veicro con fleje.

Condicidén de expendio: Venta libre.

Nombre del fabricante: D & R Medical Depot S.A.

Lugar/es de elaboracidn: Av. Cdrdoba N° 2435, Ciudad Auténoma de Buenos

Alres, Argentina.

Expediente N® 1-47-395-11-1
DISPOSICION No

/5/ 0479

DR. CA CHIALE
INTERVENTOR
ANDM.AT.
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ANEXO 11

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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br. CARLOS CHIALE
INTERVENTOR
ANMAT,



Anexo I1IB v
PROYECTO DE ROTULO

2.1. FABRICANTE: D&R MEDICAL DEPOT S A
DOMICILIO: AV. CORDOBA N° 2435
PAIS: ARGENTINA

2.2. NOMBRE DEL PRODUCTO: Rodilleras / Inmovilizadores de Miembro Inferior
MODELO:

2.3. PRODUCTO DE USO PROLONGADO NO ESTERIL

24 LOTEN® ...

2.5. FECHA DE ELABORACION: .......
FECHA DE VENCIMIENTO: .......

2.6. NO APLICA.

2.7. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION:
TEMPERATURA AMBIENTE.

2.8. INSTRUCCIONES GENERALES: LAVAR CON AGUA TIBIA,

NO CENTRIFUGAR, @

4

SECAR EN LA SOMBRA,

NO PLANCHAR. & ﬂ

2.9, PRECAUCIONES Y/0 ADVERTENCIAS: NO UTILIZAR ESTOS PRODUCTOS SOBRE
LAPIEL LASTIMADA O IRRITADA.

2.10. NO APLICA

2.11. RESPONSABLE: NICOLAS DURISOTTI
FARMACEUTICO
MP. N° 16161

lcolas Durlsott -
Farmacéutico Mat Nac, 1818%
Cirar o 1éo-ife




Anexo {liB
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Rodilleras / Inmovilizadores de Miembro Inferior
3.1
2.1
Razon Social Fabricante:
D&R Medica! Depot S.A.
Direccion (incluyendo Ciudad y Pais):
A.v. Cordoba N°® 2435 C.A.B.A. (1120} Argentina

2.2

Rodillera / iInmovilizador de miembro inferior cada envase contiene
1 UNIDAD

2,3
Producto de uso prolongado no estéril
2,6
No aplica
2,7

ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION

Deben conservarse a temperatura ambiente. T

" o d
Lavar con agua tibia, no centrifugar, secar en la sombra; 1o

planchar.
2.9

No utilizar estos productos sobre la piel lastimada o irritada.

2,10
No aplica
2,11 Nicolas Durlsoff
Res;?a?e/f%n' 5 }\licolés Durisotti - Farmaeutico Mt. Nec, 1919
: § ’ FafmaCéutiCO Director Téa




ROTULO

2.1. FABRICANTE: D&R MEDICAL DEPOT S.A.
DOMICILIO: AV. CORDOBAN°2435 CAB.A
PAIS: ARGENTINA(1120)

2.2. NOMBRE DEL PRODUCTO: Rodilleras / Inmovilizadores de Miembro Inferior
MODELOQ:

2.3. PRODUCTO DE USO PROLONGADO NO ESTERIL

24 LOTEN" ...

2.5. FECHA DE ELABORACION: .. ...
FECHA DE VENCIMIENTO: ...

2.6. NO APLICA.

2.7. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION:
TEMPERATURA AMBIENTE.

2.8. INSTRUCCIONES GENERALES: LAVAR CON AGUA TIBIA,

NO CENTRIFUGAR, @

SECAR EN LA SOMBRA, E

NO PLANCHAR. m

2.9. PRECAUCIONES Y/O ADVERTENCIAS: NO UTILIZAR ESTOS PRODUCTOS
SOBRE LA PIEL LASTIMADA O IRRITADA.

2.10. NO APLICA
2.11. RESPONSABLE: NICOLAS DURISOTTI
FARMACEUTICO
MP. N° 16161

2.12. AUTORIZADO P P. M. N° 1065-187

VENTP@]éRE _
Y Nicotas Durisotfi
] e /A 3 Farmacautico Mat. Naa, 101“‘

Direclor TEEHIEY




2,12
Producto Médico N°
Autorizado por la ANMAT N° 1065-.187

3,2

Las rodilleras / inmovilizadores de miembro inferior aporta calor
terapéutico, activa la recuperacién de traumatismos leves, indicada en
practicas deportivas y recomendado para contencién rotular, proteccién
y/0 recuperacion de tendones y musculos. Tambien recomendada para
después de una lesidbn de rodilla, en desgastes de la articulacién
{gonartrosis), en inestabilidades ligeras de la articulacion, en doiores
articulatorios crénicos y tendencia a la hinchazdon y en sobrecarga
deportiva y corporal.

3,3
NO APLICA

3,4
NO APLICA

3,5
PRECAUCIONES DE EMPLEO
Consulte a su médico si presenta ailgunas de las siguientes situaciones:

1- Hipersensibilidad a alguno de los componentes del producto
2- Erupcién cuténea o picazén

3- No utilizar en contacto directo con piel lastimada o irritada
4- Heridas externas

5- Trastornos de la circulacién sanguinea

EFECTOS SECUNDARIOS

No hay efectos secundarios.

3,6
NO APLICA

"
3,7 =
NO APLICA

N&aalasm!ﬂ_iﬂ .
Farmacéutico Mat. Nat, 1010

Diracter-Técnlod ..




LAVAR CON AGUA TIBIA,

NO CENTRIFUGAR, @

SECAR EN LA SOMBRA, K

NO PLANCHAR. &
3,9

NO APLICA

3,10
NO APLICA

3,11
NO APLICA

3,12
NO APLICA

3,13
NO APLICA

3,14
NO APLICA

3,15
NO APLICA

3,16
NO APLICA _
INFORMACION ADICIONAL: "

MODO DE USO /

a) Abra el envase correspondiente,

b) Coloque el producto en 1a zona afectada (pierna).

c) Para obtener los mejores resuitados terapéuticos se debe seleccionar el talle
adecuado y luego ajustarlo medlant los velcros ejerciendo tensidn suficiente hasta
lograr el correcto caice. A
d) Repetir este pr

hdicamente si aparecen incomodidades.

Farmacdutico Mat. Nac. 16186
Director T6CNIGCO
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ANEXO II1

CERTIFICADO
Expediente N®: 1-47-395-11-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tacnglogy gédica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
Uzgflé y de acuerdo a lo solicitado por D & R Medical Depot S.A., se
autorizd la inscripclon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Rodillera.

Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-099 -
Inmovilizadores de rodilla.

Marca del producto meédico: Total Support,

Clase de Riesgo: Clase 1.

Indicacidén/es autorizada/s: Aporta calor terapéutico, activa la recuperacion de
traumatismos leves, indicada en practicas deportivas y recomendada para
contencion rotular, proteccién o recuperacidon de tendones y musculos. También
recomendada para despues de una lesion de rodilla, en desgastes de la
articulaciéon, en inestabilidades ligeras de la articulacion, en dolores articulatorios
cronicos y tendencia a la hinchazén y en sobrecarga deportiva y corporal,
Modelo(s): 1} Rodillera de velcro, 2) Rodillera de velcro con fleje.

Condicidn de expendio: Venta libre.

Nombre del fabricante: D & R Medical Depot S.A.

Lugar/es de elaboraciéon: Av. Cdordoba N° 2435, Ciudad Auténoma de Buenos

Aires, Argentina.



i
Se extiende a D & R Medical Depot S.A, el Certificado PM 1065-187, en Ja Ciudad

contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION No o‘ 7 9

.

DR. CARI/OS CHjAL
INTRRVENTOR E
ANMAT
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