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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos DISPOSICION N° l|0 1 8
ANMAT.

BUENOS AIRES, 13 JuL 2012

VISTO el Expediente N® 1-47-12185/10-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Import Velez S.R.L. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacién 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.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Meédica, en la que informa que el producto estudiado retine 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.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion 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
gue 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 actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso Il) 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 10- Autorizase la inscripcién en ei Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producte 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 Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétuio/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 113 A 117 y 31 a 34 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 Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexao
III de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-256-3, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en e! Articulo 3° sera por
cinco {5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Reglstro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de Ia
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega
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del original Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos
Médicos. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el
legajo correspondiente. Cumplido, archivese,

Expediente N° 1-47-12185/10-7

DISPOSICION No &0 1 8

ejb
Dr. OTTO A. QRSINGRER

. SUB-INTERVENTOR
: A.NM.A.'D,

{nuﬁ-ﬂf\
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRozUﬁO Mégrco
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ........cc...o.... l .........
Nombre descriptivo: Catéteres intravenosos

Cédige de identificaciéon 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 ¥4, 20G x 1 Ya,
24G X ¥

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: El equipo catéter Intravenoso para un solo uso es
un dispositivo médico utilizado como complemento del equipo para la
administracion de soluciones por via parenteral.

Periodo de vida util: 5 afios

Condicién de expendio: Venta Exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Nombre del fabricante: Laboratorios Rymco S.A.

Lugar/es de elaboracidén: Calle 80 N® 78B-51, Barranquilla, Colombia

Expediente N¢ 1-47-12185/10-7

DISPOSICION NO [, 0 1 8
ejb Dr./OTTO A. QRSINGHER
-

o o JER-INTERVENTOR
s AINM.AT,

A v,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO Inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

Llvag s
De. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT
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RYMCO S.A.
DEPARTAMENTO DE GESTION DE CALIDAD, |. & D.

PROYECTO DE ROTULOS EMPAQUE PRIMARIO
CATETER INTRAVENOSO —

carereriTravexnoso lv. RYMCATH FEP rapioraco 14G x 1 3/4"

ESTERIL - ATOXICO - LIBRE DE PIROGENDS - USAR UNA VEZ Y DESTRUIR (2 10 x 45 mm)
NO USAR 8] EL ENVASE ESTA ABIERTO O DARADO

NO REINSERTE LA AGUJA  REG. SANITARIO INVIMA 2011DM-01 437401 355 mUimin water flow
Vanta Exciusive n Profesionales & Instituciones Sanitariss

Leg. Mo, 286 - Disp. 464TAT (ALNMA.T) LOTE X00000K
AOHTad0 por A.NJLA.T, PM-256-3 - wWw i portvelaz.com.er FAB.: X30000L

Dir. Tec. Banjamin Barischpolskl, Farmacentico M.P. No. 9652 (ESTERR | €O VAL.: 300000t

HECHO EN COLONBIA POR RYMCO S.A. BARRANGIILLA - CALLE 89 No. T8 - 81

carererwrravenoso iv. RYMCATH FEP rapoeaco

n
ESTERIL - ATOXICO - LIBRE DE PIROGENDOS - USAR UNA VEZ ¥ DEITRUIR 166 X 1 3’

NO USAR 81 EL ENVASE E3TA ABIERTO O DANADO (1,70 x 45 mm)
NO REINSERTE LA AQUJA REG. SANITARID INVIMA 2011DM-D14874-R1 2!0 miimin vater flow
Vents Exciusiva 8 Profesionales » Inatituciones Sanitarias

Leg. Ho. 254 - Disp. 4S47A7 (ANMAT) LOTE 3006000t
Awtorizado por ANMA.T. P-288-3 - www importvalezcom.ar FAR.: 300000

Dir. Tac., aui.lu\iaslrmdlkl.ﬁfﬂﬂutiw” No. 9852 VAL: X000KK

HECHQ EN COLONBIA RYNCO S.A. BARRANQUILLA, - CALLE 00 No. B - 81

carererwrraviioso lv. RYMCATH FEP rapioeaco 18G x 1 3/4*

ESTERIL - ATOXCO - BRE DE PIROGENCS - USAR UNA VEZ Y DEATRUIR (1 20x 45mm)
NO LSAR 8! EL ENVASE ESTA ABIERTO O DARADD »

NO REINSERTE LA AGUJA  REG. SANITARIO INVIMA 20110M-014874-R1 95 mlimin water flow
Vantz Exclusiva a Frofssionales # Instituciones Sanitariss

Leg. No. 284 - Disp. 4847A7 (ANM.AT) LOTE 20000
Avtorizado por AN.MA_T. Pi-234-) - wwneimportvelez.comar | ESTE .« Y0000

Qb Tac. Benjuwin Baristhpoluki, Farmaceutico MLP. No. 8652 [ESTERR. €O ::tm

HECHO EN COLOMBIA POR KYNCO B.A. BARRANQUILLA - CALLE 0 No. 79B - i1 "

carereriTravenoso Lv. RYMCATH FEP raoeaco 18G x 1 1/4* ¥

ESTERIL - ATOXICO - LIBRE DE PIROGENDS - USAR UNA VEZ Y DESTRUIR (1 20 x 32 mm)
NO USAR 8| EL ENVASE ESTA ABERTO O DANADO i

NO REMSERTE LA AGUJA  REQ. SANITARID INVIMA 20110M-01 4374-R1 miimin water flow
Vanta Exciusiva & Profesionaies » inatituciones Saniterias

Leog. No. 234 - Disp. 454707 ANMAT] LOTE 10000

Awtorizado por AN M AT, M-256-3 - WWW.importrelar.con.ar _ X
Dir, Tec. Bosqamin Barischpolakl, Farmtaceutioo WP, No, 9662 [ESTERR | EO]  fas.: ook

HEGHO EN COLOMBIA POR RYMCO §.4. BARRANQUILLA - CALLE 80 No, TS8 - 5t WAL : X000

CARLOS A. VELEZ
S0CIO GERENTE REALIZADO POR: CARLOS SOLANO G.

Director de Gestién de Calidad
Investigacién y Desarrollo
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RYMCO S.A.
DEPARTAMENTO DE GESTION DE CALIDAD, |. & D,
PROYECTO DE ROTULOS EMPAQUE PRIMARIO
RYMCO CATETER INTRAVENOSO -

catererinrravenoso lv. RYMCATH FEP raciopaco

w i

ESTERIL - ATOXICO - LIBRE DE PIROGENQS ~ USAR LINA YEZ Y DESTRUIR 206 x 1 114
NQ USAR 81 EL, ENVASE ESTA ABIERTO O DARADO (1,0 x 32 mm)
NO REINSERTE LA AGUJA  REG. SANITARIC INYIMA 20110M-014974-R1 58 mbmin waler flow
m !mhw Prqu';:m ;;;lﬂlwimu Sanltarixs
. . N8, 288 - Diep. 464
Autorizado pot AMMA.T. PR-258-3 - wivw ln portveler.com.ar _Eg'rgn LOTE 30000

Div. Tec. Barjamin Barischpolakl, Farmaceutics M.P. No. 3652 ESTERR.J EO}  pap. 1000001
HEGHG EN COLOMBIA POR RYMCO 5.4 BARRANQUILLA - CALLE 80 No, 738 -1 VAL.: J0D0OMX

carerermrravenosolv. RYMCATH FEP raooraco

ESTERIL - ATOXICO - LIBRE DE PIROGENOS - USAR UNA VEZ ¥ DESTRUIR 222G x 1"

NO USAR 8¢ EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADG (0 90 x 24 mm)
MO REINSERTE LA AGUJA  REQ. SANITARID INVIMA 201 1DMD014974R1 Vot L Ll Bl
Vcnl: Exzzl‘ull;;; mm: ;_I!}mllmdonu SanHarins

Ly, No

Auborizado por A NKMA.T. PH-ISE-3 - www [EO] :::‘ 00000

importvelaz.comar
Dir, Tac. Benjamin Barischpoleki, Farmaceutice M®. No. 9852
HECHC EN COLOMBLA POR RYMCO S.A, BARRANGUILLA - CALLE 30 No. TBE - 81 VAL : JODDOOK

carerer wrravenoso Lv. RYMCATH FEP macwoeaco 24G % 3/8"

ESTERL - ATOXICO - LIBFE DE PIROOENDS - USAR UNA VEZ Y DESTRUIR
MO USAR 5t E1. ENVASE £5TA ABIERTO G DANADO 0,70 x 19 mm)
NO REINBERTE LA AGUJA  REO. SANTARIO INVIBA 2011DM-014374-R1 © 22 mimio waltee flow
Vanta Exclualve s Profesionalss » Instiuciones Santariss

Log Ko. 268Dl STOTIANNAT) LOTE X00000K
Autortzado NMLAT. PH-288-3 - worw importvelez.oomar [ESTERR ] EO] -

Dir. Toc. nrﬂnnmwhmmur No. Sak2 ::...m
HECHO EN COLOWRIA POR RYMCO 8 A. BARRANGUILLA - CALLE 80 No. T3B . 51

carerermravencsoLy. RYMCATH FEP ruoweaco .
ESTERIL - ATOXICO - LIBRE DE PROGENOS - USAR UNA VEZ Y DESTRUIR 26G x 3/4
‘ NO USAR 81 EL ENVASE ESTA ABIERTO G DARADD (0,6 x19 mm)
NO REINSERTE LA AGUJA  REG. SANITARIO INVIMA 2011DM-014974R1 '35 mimin water flow
Vanta Exclusive s Profesionalse » instituclones Sanitariss
ADTE 000K

Lag. No. 256 - Diep, 464707 (ANMAT)
Autorizado por A N.MA.T. PH-258-3 - mhtpol'mhumar ESTERL [ EO! P ——

Dir, Toc. Banjarnin Ba Farmacautico M.P. No.
HECHO EN COLOMBLA RYNCO S.A, mmmu.h CALLE 30 No_ 788 - 84 VAL : J00000(

Barisr:?'/ M, Benjamin CARLD jVELEZ

e SOCIO GERFNTE  REALIZADO POR: CARLOS SOLANO G.
Director de Gesti6n de Calidad
Investigacion y Desarrollo
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RYMCO S.A.
DEPARTAMENTO DE GESTION DE CALIDAD, I. & D.
ETIQUETAS EMPAQUE DE TRANSPORTE
CATETER INTRAVENOSO

REFERENCIA 14G
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RYMCO S.A.
DEPARTAMENTO DE GESTION DE CALIDAD, 1. & D.
ETIQUETAS EMPAQUE DE TRANSPORTE

RYMCO CATETER INTRAVENOSO

REFERENCIA 20G
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Lavado de manas. Prepare al pacienbe v e!
equipe segun protocoko de la insthucidn.
(Guantes, antiséotico, algoddn  esten,
torniguete, catéter, salucidn LV, equipo de
venoctisls, anta adhesive para fjar 2
catéter, dispenszador de corto punzantes).

Flje i3 vena tractionando la
piel hada abajo v puncione
é5ta introduciendo el Catéber
suavemente con g bisel
hacla aniba, an gn #ngulo
de 15 a 30° y visusiice ol
ratormo Sanguines,

INSTRUCCIONES DE MANEIC

Selecciones la vena vy
coloque el tomiquete de 10
3 15 cm. por encima del sitio
de puncién ¥ desimfacte el
Srea con antiséptico en un
dlimetro de 5 cm., on forma
circular conclingricns desde
o centro hadia la periferia.

Baje e #ngedo a 107, sapare
un  poco A uja e
introduzca ef con
suavidad, retrando simui-
thrmamante 18 aguja gula.

Complete (3 insercion de Conecte & Equi
Catéler y haga presidn Myauam.
suavemente sobwe 3 punta

del mismo, para detener la

RECOMENDACIONES

® Revise historia clinica del paciente v utilice rigurosa bécnica aséptica.

® Use guantes y mascarilla con visor,

® 5i ef sitio a canalizar requiere mayur desinfeccidn, Kvelo con agua y jabén.

* Elija o calibre del Catéter de acuerdo con &l tipo de solucion, grosor de |a vena,
procedimienito que se va a realizar v condicidn del paciente.
(Aduko, nific, anciano, atc.)

* No punciones venas cerca a las articulaciones, realicaio en ef miembro superior
no dominante.,

& Coloque el byazo mds abajo del corazbn pars que haya una mejor vaso dilatacion

¢ Inide pundén de la vena distal a la proximai, No separe ni gire el Catéter

® Deje iibre de cinta la conexidn Catdrer-Equipo de Venociisis.

& Observe el $rea de puncidn cuidadosamente en busca de signos de Inflamacion.

* Registre &l procedimiento en 1 histaria dinica,

® Cuando cambie fa via de acceso reemplace el Cabéter, Eq. de Venodiisis
y Solycidn.

» Deseche la aguja guia en el dispensador de corto punzantes.

|
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"I INFORME TECNICO DE PRODUCTOS MEDICOS ITPMCI-0
il CATETERES INTRAVENOSOS Vorsion

RYMCO

hN.MAT. - MESA OE E_N‘TRﬁDAS

Refolfado N°............. . Sl

INFORME TECNICD

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

CATETER INTRAVENOSO.

Su funcidn es atravesar Ia piel y posicionarse en la luz de la vena, para administrar soluciones al
organismo,

Fabricados con materiales atéxicos, segin procedimiento descrito en la U.S.P. XXVII.

Cono Luer: Fabricado en polipropileno, que adapta perfectamente a conos tipo luer, su funcién
es acoplar al equipo de administracion de soluciones.

Cénula de Acero: Fabricada en acero inoxidable, posee un bisel tridimensional corto,
micropulido, libre de materiales extractables y resistente a la corrosion.

Cdmara de Reflujo: Fabricado en Polipropileno, su funcién es evitar el escape de la sangre una
vez se ha canalizado 1a vena.

Cénula Plastica: Fabricada en Tefldn radiopaco, permanece en Ia vena, una vez se ha
canalizado.

Protector del Catéter: Fabricado en Polipropileno, su funcién es proteger la canula y el teflén
hasta Ia utiiizacién dei producto.

PRECAUCIONES

No utilizar el producto si el envase individual no estd integro.
Destrilyase después de usar.

Manténgase en lugar fresco y seco.

PRESENTACION COMERCIAL

Empaque integro unitario el cual permite y conserva la esteriiidad del producto.

Los Catéteres RYMCO tienen presentacion 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 esterilizacién
con gas ETO y constituye una barrera a bacterias y/o microorganismos contaminantes.

b} Pelicula Pléstica : Pelicula transparente, de alta resistencia fabricada con base en un
laminado de Nylon, Polietiieno.

El empaque lleva claramente impreso ia referencia del producto, el nimero de lote de
fabricacién y la fecha de expiracién dei producto.

Lengiietas : Comodidad con el disefo 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) afios.

Departamento ge Gestion de Calidad

na 1 da + . Realzacior 2010-10-14
Pégna 1 de 1 Investigacion y Desarrolo




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

RYMCO FLUJOGRAMA DE PROCESO PARA LA PRODUCCION DEL CATETER
AN.MAT, - MESA DE ENTRADAS
fAefaliado N°

@ Recepeion de materia prima
T-1 Transporie a sitio de almacenamiento
Almacenamiento material en bodega
e
e i Verificacién catéter ensamblado
E O
I T-2 > Trarisporte a proceso de empaque
Pelicula pistica
Papel y Tinta
Q-2 Empaque y verificacién
-2 del catéter en blister
Plegadiza y etiqueta ————
Empagque y verficacion
del catéter en plegadiza
Corrugada, etigueta, goma y cinta
Empeaque ¥ sellado
de cajas
Transporte a
asterilizacion
Onado de etileno, nitrdgenc
Indicadores biologicos
Esterilizacion
y control microbioldgico
Transporte a
cuarentena
A2 Almacenamiento.
en cuarantena
Transporte a
T-5 despacho
A3 Almacenamiento.
B en despacho
AROL O DEACFFCEN CANTIDAL
O Openscion 5
= Tranaporte ]
- Pig. I/1
m Inspeccicn 4
Almacanamientc 3 Fecha de elaboracitn: Septiembre de znm‘mbednlmcmos Solao G. - Director de Gestion de Calidad & D
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°; 1-47-12185/10-7
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Techologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
............ AL M., ¥y de acuerdo a lo solicitado por
Import Velez S.R.L., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacionai de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéteres intravenosos
Codigo de identificacion 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 ¥, 20G x 1 Y%,
24G X Ya
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacién/es autorizada/s: El equipo catéter intravenoso para un solo uso €s un
dispositivo médico utilizado como complemento de! equipo para la administracidn
de soluciones por via parenteral.
Periodo de vida Gtil: 5 afios
Condicion de expendio: Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Laboratorios Rymco S.A.
Lugar/es de elaboracion: Calle 80 N° 78B-51, Barranquilla, Colombia
Se extlende a Import Velez S.R.L. el Certificado PM-256-3, en la Ciudad de
Buenos Aires, a...........1.3.J.UL.2.D.1.2........, siendo su vigencia por cinco (5) aflos a
contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No© '
ejb : 4 0 l 8 v '. -

e De. OTTO A ORSINAHER
SUB-INTERVENTOR
AJDNM. AT,



