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DISPOSICION Ne 4 O 1 8 
BUENOS AIRES, 13 jUl 2012 

VISTO el Expediente N° 1-47-12185/10-7 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Import Velez S.R.L. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro de Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto 

médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarlas. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento 

de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Ij Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identifica torios característicos a ser tra nscriptos en 

los proyectos de la Disposición Autorlzante y del Certificado correspondiente, 

han sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Rymco, nombre descriptivo Catéteres Intravenosos y nombre técnico Catéteres 

intravenosos, periféricos, de acuerdo a lo solicitado por Import Velez S.R.L., 

con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la 

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 113 A 117 Y 31 a 34 respectivamente, 

figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte u: integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar 

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-256-3, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notiñquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la 

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y III contraentrega 

~ 
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del original Certificado de Inscripción y Autorización de Venta de Productos 

Médicos. Gírese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el 

legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente NO 1-47-12185/10-7 

DISPOSICIÓN NO 

ejb 4 O 1 8 
Dr. OTTO A. ORSII'IGBER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFlCATORIOS CARACTERÍSTICOS del PROlUll'0 f~ICO 
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N0 ............................ . 

Nombre descriptivo: Catéteres intravenosos 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-727- Catéteres 

intravenosos, periféricos 

Marca del producto médico: RYMCO 

Modelos: 14G x2, 16G x 2, 18G X 2, 20G X 2, 22G X 1, 18G x 1 1M, 20G x 1 V4, 

24G X 0/4 

Clase de Riesgo: Clase 111 

Indicación/es autorizada/s: El equipo catéter Intravenoso para un solo uso es 

un dispositivo médico utilizado como complemento del equipo para la 

administración de soluciones por vía parenteral. 

Período de vida útil: 5 años 

Condición de expendio: Venta Exclusiva a profesionales e instituciones 

sanitarias 

Nombre del fabricante: Laboratorios Rymco S.A. 

Lugar/es de elaboración: Calle 80 NO 78B-51, Barranquilla, Colombia 

Expediente N0 1-47-12185/10-7 

DISPOSICIÓN NO , O 1 8 
ejb ~M ¡,.;~t, 

Dr. OTTO A,' RSIJIIGHER 
S . B-1NTER ENTOR 

A.NJ>l.A.T. 
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ANEXO II 

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

PRODUCTO MÉDICO Inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

.......... 4 .. ·.l .. 8 ...... . 

..E~~::". 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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RYMCOS.A. 
DEPARTAMENTO DE GESTION DE CALIDAD, l. & D. 

PROYECTO DE ROTULOS EMPAQUE PRIMARIO 

CATETER INTRAVENOSO 

CATElERINTRAVENOSOLV. RYMCATH FEP RADIOPACO 14G xl 3/4" 
ESTERIL-ATOXICO-LlBREOEPIROGENOS-USARUNAVEZYOESTRUIR (210 X 45 mm) 
NO USAR SI El. ENVASE ESTA ASlERTO o DAfIAOO , 
NO RElNSl!RTE LA AOIIJA REO. SANITARIO IIMIIA 2O"DM-<I,m4-R, 355 ml/mln water ftow 
Venta Exclusiva. ProfHlonaln • lnatltuclon .. Sanltllriu 

lOTl XJOOOO( Log. No. 211- DIop. 4N,m IA.N.M.A. TI 
AutorIzadoporA.NJlA.r. PII-ZIW-WWW ... poIt\lllr..com.arIESTERL 'eol FAI.:XXXXXX 
011". Tec;, ~amln Barllchpobckl, F.1'IItKMdk;o • .P. No. 1812 VAL: XlOOOO( 
HECHO EN COI.OIIIIIA POR RYIICO S.A. BARRANQUlLLA - CALLE 10 No. 718 -., 

CATElERINTRAVEN050lV. RYMCATH FEP RADIOPACO 
ESTERIL· ATOXICO· UBRE DE PIROGENOS - USAR UNA VEZ Y DESTRUIR 
NO USAR SI El. ENVASE ESTA ASlERTO O DAAADO 
NO RElll8ERTE LA AGUJA REO. SANITARIO IIMIIA 2O"DM-<I'm4-R, 
v ..... Eac~tva. Pror.~ ... IMtlludO .... Sanltll .... 
Log. No. 2If -DIop. 4N,m ¡A.N.M.A. TI 
AutorIudoporA.H.II.A.r.PII-25I-S-wwwin~r IESTEfIL lEal 
011". T.c:.,,_ BarllChpollkl, FIrMICHtIco M.P. No.. 1112 
HECHO EN COI.OIIIIIA POR RYIICO S.A. BARRANQUlLLA - CALLE 10 No. 718 -1' 

CATElERIN11IAVEN050lV. RYMCATH FEP RADIOPACO 
ESTERlL - ATOXICO - UBRE DE PlROGeNOS - USAR UNA VEZ Y DESTRUIR 
NO USAR SI El. ENVASE ESTA ASlERTO o DAAADO 
NORElNBERTE LA AGUJA REO. SANITARIO IIMIIA 2011DM-<I,m4-R, 
v ..... EHI .. ,..,. • ProfttIItonIl ... Irmttuclonea Sanitariu 
Log. No. 211- DIop. 4N,m IA.N.M.A. TI 
AukM1zadoporA.N.llA.T.PII-HW.www.lm~r IESTERLI EO I 
Olr. l'K ....... larIIchpollld, FII"!naCMItico lLP. No.. 1152 
HECHO EN COI OMIII' POR RYIICO S.A. BARRANQUlLLA - CALLE 10 No. 718-11 

CAIDERINTRAVEN050lV. RYMCATH FEP RADIOPACO 
ESTERIL - ATOXICO - LIBRE DE PIROGENOS - USAR UNA VEZ Y DESTRUIR 
NO USAR SI El. ENVASE ESTA ASlERTO O DAAADO 
NO _RTE LA AGUJA REO. SANITARlD INVIIIA 2O',DM-<I,m4-R, 
v.,... Ellcluatva • ProfHlonaI ... IMtltur:Io .... San"'''' 
Log. No. 211- DIop. 4N,m ¡A.N.M.A. TI 
AIMrIzado por A.N.M.A.r. PII-25W -wwwJm~r I ESTEAL I EO I 
0.-. Tec: ...... n 8ark1chpa1skl, Fannacecrtlco M.P. No. 1112 
HECHO EN COI OMItA POR RYIICO B.A. BARRANQUlLLA -CAU.E 10 No. 118·51 

16G X 13/4" 
(1,70x45mm) 

210 mUmln WIItw n_ 
lOTE XJOOOO( 

FAI.: XJOOOO( 

VAL: xxxxxx 

18G X 13/4" 
(1,20X 45mm) 

" milmln ...... fIow 

lOTl XJOOOO( 

FAI.: XJOOOO( 

VAL: XJOOOO( 

18G X 11/4" \i 
(1,20 X 32 mm) 

'02mUm1n_11ow 

lOTl XJOOOO( 

FAI.: XJOOOO( 

VAL: XJOOOO( 

CARLDS A. VELEZ 
SOCIO GERf-NTE REAUZADO POR: CARLOS SOLANO G. 

Director de Gestión de calidad 
Investigación Y Desarrollo 
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RYMCOS.A. 
DEPARTAMENTO DE GESTION DE CALIDAD, l. & D. 

PROYECTO DE ROTULOS EMPAQUE PRIMARIO 

CATETERINTRAVENOSO 

CATETERINTRAVENOSOLV. RYMCATH FEP RADIOPACO J 
ESTERIL ·ATOXICO·LlllREDE PIROGENOS • USAR UNA VEZ Y DESTRUIR (2

1
0
0
G X

3
1
2

1/4") 
NO USAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DAllADO , X mm 
NO REINSERTE LA AGUJA REO. SANITARIO ItMllA2011DII-014874-R1 58 mVmln .... rflow 
Venta Ibc:lu ..... Profuklnalee • Inlltltuclonn Slnltarin 
lIg. N •• 211· DIIp. 4e47J87 (U""" T) LOTE XXXXXX 
AUIorIudo por A.N.M.A. T. Pll-2Sl-S· www.lmpoltYtla.com.lrlESTERL I EO I FAI..: XXXXXX 
DII'. TIC .... min IIrlschpollkl, F.rmactutIco •. P. 10.1112 
HECHO EN COLOMBIA POR R'lllCO 8.A. BARRANQUIl.LA. CALLE 10 N •• 7IB. Si VAL" XXXXXX 

CATETER (NTRAVENOSO LV. RYMCATH FEP RADIOPACO 
ESTERlL.ATOXICO·LlllREDEPIROGENOS·USARUNAVEZYOESTRUIR 22G X 1"\ 
NO USAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DAllADO (O 90 X 24 mm) 
NORElNSERTELAAGUJA REO. SANITARIO ItMllA2011DII-014874-R1 ' 
Ventll Ibclu ..... ProfHtonaI .. elnstltucJonn s.nH8ri1s 12 mVmln water now 
lIg. N •• 211· DIIp. _J87 (U""" T) LOTE XXXXXX 
AUIOrIwIo porA.N.llA.T. PlHll-S-wwwJmpoltYtla.com.lr 'ESTERL 'Eal 'Aa_' XXXXXX 
DiI'. Tec ...... min a.rilchpolUl, hnnac.utlGo • .P. No. 'M52 
HECHO EN COI OMBIa POR RYIICO s.A. BARRANQUlUA· CALLE 10 No. 718·11 VAL: XXXXXX 

CAlUERINTRAVENOSO LV. RYMCATH FEP RADIOPACO "" 
ESTERIL· ATOXICO· LIIIRE DE PllOOENOS • USAR UNA VEZ Y DESTRUIR (O 2740G X19314 ) 
NO USAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DAllADO , X mm 
NO REINBERTE LA AGUJA REO. SANTARlO lNVIMA 2011DII-014174-R1 22 mllmln wa .... 'Iow 
Venta E:aclullvII. Prafuklnal ... Instituclo .... Slnitalrin 
lIg. N •• 2118· DIIp. 4e47J87 (A.N.M"" T) =="..-r-=t 
AulDrIzadoporA.N.IU.T.PII-25W-www.mportl:lIIZcom.JIr 'ESTERL lEO' 
DII'. TIIC. ... min larlBchpolald, FIl'mlcautIco • .P. No. 1152 
HECHO EN COLOIISIA POR R'IIICO $"" BARRANQUlUA·CALLE .. No. m·51 

CAlUERINTRAVENOSOLV. RYMCATH FEP RADIOPACO 
ESTERIL - ATOXICO ~ LIBRE DE PIROGENOS - USAR UNA VEZ Y DESTRUIR 
NO USAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DAllADD 
NO REINIERTE LA AGUJA REO. SANITARIO lNV1MA 2011D11-014874-R1 
Venta Ellelu ••• PrafaeloMl ... IMlItuclon .. Sanltllrlu 
lIg. N .. 2M. DIIp. _J87 (U""" T) 
AIIIorIudo por A.lUlA.T. Plt-Ul-S -www.lmportvtlu.com.ar 'eSTEAI.' 10 I 
DiI'. TtIC. .... lIIin a.rlschpolHi, F.~ • .P. No. tII2 
HECHO EN COLOMBIA POR R'IIICO 8.A. BARRANQUlUA· CALLE" No. 718·51 

LOTE XXXXXX 
FAB.: XXXXXX 
VAL:XXXXXX 

26G x 314" 
(0,6 X 19 mm) 
13 ml/min water lIoW 

LOTE XXXXXX 
'AI.: XXXXXX 
VAL: JODOOO( 

REALIZADO POR: CARLOS SOLANO G. 
Director de Gestión de calidad 
Investigación Y Desarrollo 
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RYMCOS.A. 
DEPARTAMENTO DE GESTION DE CALIDAD,!. & D. 

ETIQUETAS EMPAQUE DE TRANSPORTE 
CATÉTER INTRAVENOSO 

REFERENCIA 14G 

I ;,,'1,.; 10~ 
---- ~ ~ ""002 

I=F'~. I 1~IIUg)lIlllln 

0"181 ~'Ié 10 

CATETER ---~201002 

e;F': I 111 IUDJOIIII 111 

CATETER 

REFERENCIA 16G 

[;", 114 10
1 

---- ~ 
m~. I .IIIJillB.I~1 

CATETER CATETER 

REFERENCIA 18G 

UIII' I ~'§ 10 

CATETER 

CAmO~m~ 
SOCIO GERENTE 

Bari~ch, ,1, Benjamín 
Fa acéutico 
M . N' 9652 
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RYMCOS.A. 
DEPARTAMENTO DE GESTION DE CALIDAD, l. & D. 

ETIQUETAS EMPAQUE DE TRANSPORTE 
CATÉTER INTRAVENOSO 

REFERENCIA 20G 

REFERENCIA 22G 

REFERENCIA 24G 

0111. , l' ié 10 

CATETER 

REFERENCIA 26G 

[00" ~ Ii; lO I 

CATETER ---- ~ 
1111.11111111111 
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INSTRUCCIONES DE MANEJO 

o 

lavado de manos. Prepare al paciente Y el 
equipo según protocolo de la instltuci6n. 
(Guantes, antISéptIco, a~ esterIl, 
torniquete, catéb!r, soIud6n LV .. equipo de 
venoctisIs, dnta adhesiva para fijar el 
catéter, dispensador de corto puuantes). 

• 

Fije la vena bacdonando la 
piel hada abajo y puncione 
ésta introduciendo el catéter 
suavemente con el bisel 
hada arriba, en un ángulo 
de 15 a 300 V visualice el 
retomo sanguíneo. 

• 

5eB:dones la vena y 
coloque el torniquete de 10 
a 15 cm. por endma del sitio 
de punción V desinfecte el 
área con antiséptico en un 
diámetro de 5 cm., en forma 
drcular concéntricos desde 
el centro hada la periferia. 

táneamente la aguja gula. 

RECOMENDACIONES 

• Revise historia dinlca del paciente V utilice rigurosa técnica aséptica. 

• Use guantes y mascarilla con visor. 

• Si el sitio a canalizar requiere mayor desinfección, lávelo con agua y jabón. 

• Elija el calibre del Catéter de acuerdo con el tipo de solución, grosor de la vena, 

procedimiento que se va a realizar V condición del paciente. 

(Adulto, nltlo, andana, etc.) 

• No pundones venas cerca a las articulaciones, realícelo en el miembro superior 

no dominante. 

• Coloque el brazo más abajo del corazón para que haya una mejor vaso dilatadón 

• Jnide pundón de la vena distal a La proximal. No separe ni gire el catéter. 

• Deje libre de dnta La conexión catéter-Equipo de Venoclisis. 

• Observe el área de punción cuidadosamente en busca de signos de inflamación. 

• Registre el procedimiento en la historia dínica. 

• Cuando cambie la vía de acceso reemptace el catéter, Eq. de Venocllsis 

y Solución. 

• Deseche la aguja guía en el dispensador de corto punzantes. 
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INFORME rtCNICD 

INFORME TECNICO DE PRODUCTOS MEDICOS 
CATETERESINTRAVENOSOS 

DESCRIPCiÓN DEL PRODUCTO 
CATETERINTRAVENOSO. 

4 O 1 

Su función es atravesar la piel y posicionarse en la luz de la vena, para administrar soluciones al 
organismo. 
Fabricados con materiales atóxicos, según procedimiento descrito en la U.S.P. XXVII. 
Cono Luer: Fabricado en polipropileno, que adapta perfectamente a conos tipo luer, su función 
es acoplar al equipo de administración de soluciones. 
Cánula de Acero: Fabricada en acero inoxidable, posee un bisel tridimensional corto, 
micropulido, libre de materiales extracta bies y resistente a la corrosión. 
Cámara de Reflujo: Fabricado en Polipropileno, su función es evitar el escape de la sangre una 
vez se ha canalizado la vena. 
Cánula Plástica: Fabricada en Teflón radiopaco, permanece en la vena, una vez se ha 
canalizado. 
Protector del Catéter: Fabricado en Polipropileno, su función es proteger la cánula y el teflón 
hasta la utilización del producto. 

PRECAUCIONES 
No utilizar el producto si el envase individual no está integro. 
Destrúyase después de usar. 
Manténgase en lugar fresco y seco. 

PRESENTACiÓN COMERCIAL 
Empaque integro unitario el cual permite y conserva la esterilidad del producto. 
Los Catéteres RYMCO tienen presentación individual gracias al "BLISTER PEEL PACK", el cual se 
compone de dos partes: 
a) Papel Microporoso: Elaborado a partir de fibras vegetales, el cual permite la esterilización 
con gas ETO y constituye una barrera a bacterias y/o microorganismos contaminantes. 
b) Película Plástica: Pelfcula transparente, de alta resistencia fabricada con base en un 
laminado de Nylon, Polietileno. 
El empaque lleva claramente impreso la referencia del producto, el número de lote de 
fabricación y la fecha de expiración del producto. 
Lengüetas: Comodidad con el diseño del empaque que facilita su apertura en forma aséptica 
(Peel Opening), libre de fibras. 

DIAGRAMA DE FLUJO 
Ver Anexo. 

DETERMINACION DE LA CLASIFICACION 
Ver Anexo. 

TIEMPO DE VIDA UTIL 
Cinco (5) años. 

Página 1 de 1 
Departamento de Gestión de Calidad 

Investigación y Desarrollo 
Realización: 2010-10-14 



RYMCO S.A. 
DEPARTAMENTO DE GESTION DE CALIDAD L & D. 

FLUJOGRAMA DE PROCESO PARA LA PRODUCCIÓN DEL CATETER 

Pelfcula plástica __ -; 

Papel y Tinta ----1 

Plegadiza y etiqueta 

Corrugada, etiqueta, goma y cinta __ -; 

Oxido de etileno, n~r6geno ----1 

Indicadores biológicos --;:;;1.., 

Recepción de materia prima 

Transporte a sitio de almacenamiento 

Almacenamiento material en bodega 

Verificación catéter ensamblado 

Transporte a proceso de empaque 

Empaque y verificación 
del catéter en blister 

Empaque y verificación 
del catéter en plegadiza 

Empaque y sellado 
de cajas 

Transporte a 
esterilización 

Esterilización 
y control microbiológico 

Transporte a 
cuarentena 

Almacenamiento. 
en cuarentena 

Transporte a 
despacho 

Amacenamtento. 
en despacho 

FPCA-006·2 
VERSIÓN 2 

A.N,M,A.!. - MESA 

Refollado N' 

Pág .. J/I 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-12185/10-7 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

............ 4 .. 0 ... 1 ... 8 ........ , y de acuerdo a lo solicitado por 

Import Velez S.R.L., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de 

Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto 

con los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Catéteres intravenosos 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-727- Catéteres 

intravenosos, periféricos 

Marca del producto médico: RYMCO 

Modelos: 14G x2, 16G x 2, 18G x 2, 20G x 2, 22G x 1, 18G x 1 V4, 20G x 1 V4, 

24G X 3/4 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: El equipo catéter intravenoso para un solo uso es un 

dispositivo médico utilizado como complemento del equipo para la administración 

de soluciones por vía parenteral. 

Período de vida útil: 5 aflos 

Condición de expendio: Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Laboratorios Rymco S.A. 

Lugar/es de elaboración: Calle 80 NO 78B-51, Barranquilla, Colombia 

Se extiende a Import Velez S.R.L. el Certificado PM-256-3, en la Ciudad de 

Buenos Aires, a .......... .1.3.J.Ul.mt ..... , siendo su vigencia por cinco (5) aflos a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 4 O 1 8 1 M' L, fJ., 
Dr. arro A. ORSINGAER 
SUB_INTERVENTOR 

A.:;.M·A.T. 


