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VISTO el Expediente N° 1-47-12186-10-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOG:

Que por las presentes actuaciones IMPORT-VELEZ SRL. 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 comercializacidn 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 evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

J’ Que consta la evaluacion tecnica producida por la Direccion
Nacional de Productos Médicos, 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. 3

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos e.ﬁ
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 II} 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 inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
RYMCO, nombre descriptivo EQUIPOS PERICRANEALES y nombre técnico
Agujas, de otro tipo, de acuerdo a lo solicitado por IMPORT-VELEZ SRL., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso gque obran a fojas 260 a 266 y 267 a 269
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 Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
111 de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd
figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-256-4, con exclusion 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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ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciendole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, 11 y 111, contraentrega
del Certificado de Inscripcién y Autorizacion de Venta de Productos Médicos.

Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

-
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

Nombre descriptivo: Equipos Pericraneales. -

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-234 - Agujas, de Otro
Tipo. '

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): RYMCO.

Modelo/S: 18 G; 19G; 20G; 21 G; 22 G; 23 G; 25G,; 27 G.

Clase de Riesgo: Clase III. )

Indicacion/es autorizada/s: Su finalidad es penetrar al tejido y permitir la
entrada de soluciones parenterales al organismo.

Periodo de vida Gtit: 5 afos.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias. ' '

Nombre del fabricante: Rymco S.A.

Lugar/es de elaboracion: Calle 80, n°® 78 B-51, Barranquilla, Colombia.
Expediente N° 1-47-0216-10-0
DISPOSICION NO 6 6 ”“"?"-
Dr. OTI0 A ORSINGHER
N 5ud Admintatador Naciona)
ANM. AT,
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PROYECTO DE. ROTULQOS DE PRODUCTOQO
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RYMCO S.A. ( N 4
DEPARTAMENTO DE GESTION DE CALIDAD, I. & Do
ETIQUETAS EMPAQUE DE TRANSPORTE

RYMCO EQUIPO DE PERICRANEAL

REFERENCIAS: 18Gx3/4", 19Gx3/4", 20Gx3/4", 21Gx3/4", 22Gx3/4", 23Gx3/4", 25Gx3/4", 27Gx3/4"

EQUIPO
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- RYMCO S.A.
DEFARTAMENTO DE GESTION DE CALIDAD
ROTULADO EMPAQUE DE TRANSPORTE

EQUIPO DE PERICRANEAL

RYMCO

BYMCO PRODUCTOS MEDICOS ESTERILES

HECHD EN COLOMBIA - CALLE 80 No 78B-51 BARRANGUILLA - COLOMBIA
FABRICADC POR RYMCO S.A.

|

BRYMCO

PRODUCTOE MEDICOS ESTERILES FARA USAR UNA SOLA VEL
EEBTERIL, ATOXICO LIBRE DE PIROGENDS
ESTERILIZADC CON OXI00 DE ETILENG
T4 UENLBAR €L M OILICTCr 56 EL ENVASE INDIRACELAL WY BSTR INESRD

S

WANTFREASE T ILWSa0 FRE R0 SEC

AYMCO PRODUCTOS MEDICOS ESTERILES
I

HELHO EN COLOMBIA - GALLE BO No 78E-51 EARRANOUILLA-COLOMEA L rl

(]

RYMCO

REGISTARC SANITARIO COLOMBIA V000262 -R2
WEHTA EXCLUSK A A PROFESIONALES = INSTITJCIONES SANITARIAS
IMPORT-VELEZ 8§ R L -AV. ALVAREZ THOMAS 1553, CITCDE

.7 Senjarmin Barlschpalshi - Farmacedtico - MR Ho D852

‘T‘I &l

BUENOE AIRES - ARGENTINA

Auevzado por A M MAT, P - 255 -4
wrw IMEatvalez.com, &

FABRIGADD FOR RYMCG 5.4

EN EL EMPAOUE DE TRANSPORTE ADEMAS DEL ROTULADO PRESENTE EN LA CAJA MASTER SE
COLOCA UNA ETIAQUETA CON LA INFORMACION MOSTRADA EN LA ETIQUETA DE TRASPORTE
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RYMCO S.A.

DEPARTAMENTO DE GESTION DE CALIDAD, 1. & D.
PROYECTO DE ROTULOS EMPAQUE PRIMARIO

EQUIPO DE PERICRANEAL

REFERENCIA 18G

EQUIPO PERICRANEAL
186G x 3/M4" -19x 1,2 mm  REF.CODIGO: ZE18W

"I ESTERIL, ATOXICO, LIBRE DE PIROGENOS
USAR UNA VEZ Y DESTRUIR

RAYMCO ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

USAR UNA VEZ Y DESTRUIR - MANTENGASE EN LUGAR FRESCO Y SECO
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
RYMCO S.A. Calle 80 No T8B-51 Barranquilla - Colombia

Hecho en Colombia - Registro sanitario Colombia: V-000862-R2
IMPORT-VELEZ S R L.-AV, ALVAREZ THOMAS 1553, C1427DC

BUENQS AIRES, ARGENTINA - Leg.No 256 - Disp 4647/07 (ANMAT.)
LOTE" XX4XX D.T.; Benjamin Barischpolki, Farmaceutico - M.P. No. 8832

FAD 1 XXXXX ; OES-4
AL oo Autorizada por ANMAT. PM-256-4 www.importvetez com.ar

REFERENCIA 19G

EQUIPO PERICRANEAL
19G % 3/4" -19x 1,41 mm  REF.CODIGO: ZE1OIV

"l ESTERIL, ATOXICO, LIBRE DE PIROGENOS
USAR UNA VEZ Y DESTRUIR

RYMCO ESTERILIZADO CCN OXIDO BE ETILENO

USAR UNA VEZ ¥ DESTRUIR - MANTENGASE EN LUGAR FRESCQ Y SECO
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
RYMCO S.A Calle 80 No 78B-51 Barranquilla - Colombia

Hechao en Colombiz - Registra sanitario Colombia: v-000862-R2
IMPORT-VELEZ S.R.L.-AV. ALVAREZ THOMAS 1553, C1427DC

BUENOS AIRES, ARGENTINA - Leg.No 256 - Disp 464707 (ANMAT)
LOTE. XXX00K D.T.: Benjamin Barischpolki, Farmaceutico - M.P. No. 9652
FAR.

AB. KOOAAK Autorizado por ANMAT. PM-256-4 www.imporivelez.com.ar
VAL . XXX

REALIZADO POR' CARLOS SOLANC G
nector de Gestldn de Caldad
imvestigaciin y Desarralio
2424212
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RYMCO

RYMCO S.A.

DEPARTAMENTO DE GESTION DE CALIDAD, I. & D.
PROYECTO DE ROTULOS EMPAQUE PRIMARIC

~ EQUIPO DE PERICRANEAL.

REFERENCIA 20G

EQUIPO PERICRANEAL
20G x 34" -19x0,9mm  REF.CODIGO: ZE2OW

"I ESTERIL, ATOXICO, LIBRE DE PIROGENGCS
USAR UNA VEZ Y DESTRUIR

RYMGO ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

USAR LUNA VEZ ¥ DESTRUIR - MANTENGASE EN L UGAR FRESCQ Y SECO
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
RYMCO S.A. Calle 80 No 78B-51 Barranquilla - Colombia

Hecho en Colombia - Registro sanitario Colombia: v-000862-R2
IMPORT-VELEZ S.R.L.-AV. ALVAREZ THOMAS 1553, C1427DC

BUENOS AIRES, ARGENTINA - Leg.MNo 256 - Disp 4847/07 (ANMAT.)
LTE 000 B.T.: Benjamin Basischpoki, Farmaceutico - M.P. No. 86352

FABXCOOK  Autorizado por A.N.MA.T. PM-256-¢ www.importvelez.com.ar
VAL , KO0

REFERENCIA 21G

EQUIPO PERICRANEAL

21G X 3/4"-19x 0,8 mm  REF.CODIGO: ZE2AIV

"I ESTERIL, ATOXICO, LIBRE DE PIRQGENGS
USAR UNA VEZ Y DESTRUIR

BYMCO ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

USAR UNA VEZ Y DESTRUIR - MANTENGASE EN LUGAR FRESCO Y SECO
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIOMES SANITARIAS
RYMCO S.A. Calle 80 No 78B-51 Bamranquilla - Golombia

Hechn en Colombia - Registro sanitario Colombia: V-300862-R2
IMPORT-VELEZ S.R.L.-AV. ALVAREZ THOMAS 1552, C14270C

BUENOS AIRES, ARGENTINA - Leg.Mo 256 - flisp 4647/07 (ANMAT} |
LOTE: XXXXX D.T.: Benjamm Barischpolki, Farmaceutico - M.P. No. 8652

EAR: XRXKK Autarizade por AN M AT. PM-256-4 www.importvelez com.ar
VAL RO

REALIZADD POR. CARLOS SOLANQ 4.
Enrector de Gestidn de Calicad
Investigacidn y Desarvolls
2012-12-12
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RYMCO S.A.

DEPARTAMENTO DE GESTION DE CALIDAD, I. & D.
PROYECTO DE ROTULOS EMPAQUE PRIMARIO

EQUIPO DE PERICRANEAL

REFERENCIA 22G

EQUIPO PERICRANEAL
' 22G x 3/4" - 19 x 0,7 mm  REF.CODIGO: ZE22IV
"I ESTERIL, ATOXICO, LIBRE DE PIRQGENOS
USAR UNA VEZ Y DESTRUIR
RYMGCO ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

USAR UNA VEZ Y DESTRUIR - MANTENGASE EN LUGAR FRESCO Y SECO
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
RYKCO S.A, Calle 30 No 78B-51 Barranquilla - Colombia

Hecho en Colombia - Registro sanitaric Colombia: V-D00862-R2
IMPORT-VELEZ S.R.L.-AV. ALVAREZ THOMAS 1553, C14270C

BUENOS AIRES, ARGENTINA - Leg.No 256 - Disp 4647/07 {AN.MAT)
LOTE: XKKXX D.T.: Benjamin Barischpolki, Farmaceutico - M.P. No. 9652

FAB " JOUKX i - i
Aoy Autorizzdo por ANMAT. PM-256-4 www.importvelez com.ar

REFERENCIA 23G

EQUIPO PERICRANEAL
236G X 3/4" =19 x 0,62 mm REE.CODIGO: ZE23IV

"I ESTERIL, ATOXICO, LIBRE DE PIROGENOS
USAR UNA VEZ Y DESTRUIR

RYMCO ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

USAR UNA VEZ Y DESTRUIR - MANTENGASE EN LUGAR FRESCO Y SECO
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
RYMCO S.A, Calle 80 No 788-51 Barranguilla - Colombia

Hecho en Colombia - Registra sanitaric Colombia: V-000862-R2
IMPORT-YELEZ S.R.L.-AV. ALVAREZ THOMAS 1553, C1427DC

BUENOS AIRES, ARGENTINA - LegNo 256 - Disp 4647/07 (AN.M.AT)
LOTE: XX 0.T.: Benjamin Barischpolki, Farmaceutico - M.P_ No, 9652

FAB. 0000 i NMAT PM- importvelez.com.
T o Autorizade por A 2565-4 wway impo ar

4

1

0 VELEZ

Dr. S oci0 GERENTE

polsk, Benjamin

aceutico
i MP ND 9652

1art

REALIZADOC POR, CARLOS SOLANG G,
Crreclor ge Gestidn de Calidad
Iinvestigacn y Desarollo
20121212


http://www.importvelez.com.ar

RYMCO S.A.

DEPARTAMENTO DE GESTION DE CALIDAD, i. & D,
PROYECTO DE ROTULOS EMPAQUE PRIMARIOC

EQUIPO DE PERICRANEAL

REFERENCIA 25G

EQUIPO PERICRANEAL
' 256G x3/4" -19x0,5mm  REF.CODIGO: ZE25V
"I ESTERIL, ATOXICO, LIBRE DE PIROGENOS
. USAR UNA VEZ Y DESTRUIR
RYMCO ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

USAR UNA VEZ Y DESTRUIR - MANTENGASE EN LUGAR FRESCO Y SECO
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
RYMCO S.A. Calle 80 No 78B-51 Bamranquilla - Colombiz

Hecho en Colombia - Registro sanitario Colombia; V-000862-R2
IMPORT-VELEZ S.R.L.-AV. ALVAREZ THOMAS 1553, C1427DC

BUENOS AIRES, ARGENTINA - Leg.Mo 256 - Disp 4647/07 (ANMAT.}
LOTE® ¥XXXX, D.T.: Benjamin Barischpolki, Farmaceutico - M.£. No. 9852

FAB.: XXXXX 3 ey .
VAL XX Autorizado por AN.MAT. PM-256-4 www.importvelez.com.ar

REFERENCIA 27G

EQUIPO PERICRANEAL
27G x 314" -19x 0,5 mm  REF.CODIGD: ZE2TIV

"I ESTERIL, ATCXICO, LIBRE DE PIRDGENOS
USAR UNA VEZ Y DESTRUIR

BYMCO ESTERILIZADO CON OXiDO DE ETILENO

USAR UNA VEZ Y DESTRUIR - MANTENGASE EN LUGAR FRESCO ¥ SECO
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
RYMCO S.A, Calle BO No 78B-51 Barranquilla - Colombia

Hecho en Colombia - Registro sanitario Colombia: V-000862-R2
IMPORT-VELEZ S.R.L-AV. ALVAREZ THOMAS 1553, C1427DC

BUENOS AIRES, ARGENTINA - Leg.No 256 - Disp 4647/07 {A.N.M.AT.}
LOTE: XXX 0.T : Benjamin Barischpolki, Farmaceutico - M9 No. 9652
FAB. X30U(X Autorizado por ANMAT. PM-256-4 www.importvelez com.ar
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Instrucciones ae Uso
equipo pericraneal




INSTRUCCIONES DE USO EQUIPO PERICRANEAL

RYMCO

El equipo pericraneal Rymco® es utilizado en conjunto con el equipo de administracion
de soluciones venoclisis, el cual permite realizar la canalizacién del paciente.

CARACTERISTICAS

Estéril (gas ETO).

De un solo uso.

Puncién minima, acceso seguro, facil penetracion.

Permite fijar el equipo pericraneal Rymco®, observar el reflujo, conexién segura con
venoclisis y jeringa.

Impide el paso de aire a la vena, evita contaminacién.

INDICACIONES

Utilizar técnica aséptica.

Desempacar el equipo sin contaminar.

Purgar el equipo pericraneal Rymco®,

Sujete el equipo por las alas antideslizantes y realizar la puncion.
Preferiblemente seleccione las venas de las manos.

Conectar la jeringa o el equipo de venoclisis.

Fijar &l equipo pericraneal Rymco® a la piel utilizando las alas del equipo.
Inmovilizar la manguera para evitar que la canula se salga del vaso.
Estos dispositivos médicos, equipo pericraneal Rymco® de un solo uso, son utilizados
por médicos, enfermeras profesionales y auxiliares de enfermeria.

Antes de utilizar el equipo pericraneal Rymco® asegurarse que €l tamafio elegido sea el
apropiado para el paciente en el cual sera utilizado.

Ver Anexo, Guia de Uso, en la cual se podra observar calibres y cddigos de colores
como asi también una descripcion de los distintos componentes del equipo pericraneal
Rymco®. '

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

No utilizar el productoe si el envase individual no esta integro.

Destriyase después de usar.

No reutilizar.

No reesterilizar.

Manipular con cuidado para evitar pinchazos accidentales.

Insertar y extraer el equipo pericraneal Rymco® con cuidado.

Chequear roturas antes de la utilizacién, de aparecer, reemplazar con un nuevo producto
inmediatamente.

ESTERILIDAD
El equipo pericraneal Rymco® se empaca individualmente y se esteriliza con éxido de

etileno.
Pagina 2 de 3
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RYMCO

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Condiciones recomendadas de almacenamiento: Manténgase en un lugar fresco y seco,
lejos de la humedad y el calor directo.

VIDA UTIL
El tiempo de vida atil es de 5 (cinco) afios. Utilizar antes de la fecha indicada en el
envase.

PRESENTACION

El equipo pericraneal Rymco® se empaca individualmente conteniendo 1 (una) unidad.
£l equipo pericraneal Rymco® debidamente acondicionado, se empaca en una caja de
cartén por 100 unidades.

CONDICION DE VENTA
Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

RAZON SOCIAL Y DIRECCION DEL FABRICANTE
Fabricado por Rymco S.A.
Calle 80 N° 78B-51, Barranquilla, Colombia.

RAZON SOCIAL Y DIRECCION DEL IMPORTADOR
Importado por IMPORT-VELEZ S.R.L.
Alvarez Thomas 1553 - (C1427CDC) Buenos Aires - Argentina

RESPONSABLE TECNICO
Director Técnico: Benjamin Barischpolski - Mat. N° 9652

NUMEROQ DE REGISTRO DEL PRODUCTO MEDICO
Autorizado por la AN.M.AT. PM-256-4

BLEZ .
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-12186-10-0
El Administrador de {a Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
@066, y de acuerdo a lo solicitado por IMPORT-VELEZ SRL., se
autorizd 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: Equipos Pericraneales.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-234 - Agujas, de Otro
Tipo.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): RYMCO.
Modelo/S: 18 G; 19 G; 20 G; 21 G; 22 G; 23 G; 25 G; 27 G.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacidn/es autorizada/s: Su finalidad es penetrar al tejido y permitir {a
entrada de soluciones parenterales al organismo.
Periodo de vida util: 5 afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: Rymco S.A.

Lugar/es de elaboracion: Calle 80, n° 78 B-51, Barranquilla, Colombia.

Se extiende a IMPORT-VELEZ SRL. el Certificado PM-256-4, en la Ciudad de
Buenas Aires, a.......... BBENEZW ....... , siendo su vigencia por cinco (5) anos a

contar de la fecha de su emision,

DISPOSICION Ne ‘
00 66 s
| br. 0o ﬂ ORS)
& Sub Admlnlslrader Naflfiflk
A.N.M.A.‘I‘.



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015

