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VISTO el Expediente N© 1-47-10205-11-5 del Registro de esta
Administracién Naciona! de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDOQ:

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

Que las actividades de elaboracion 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 Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TC 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccibn de
Tecnologia Médica, 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 elaboracidén y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

d Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en 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 correspaonde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facuitades conferidas por los Articulos
8%, inciso II) y 1009, inciso 1) del Decreto 1490/92 v 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 19- 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
Donjoy, nombre descriptivo Ortesis de extremidades superiores y nombre técnico
Ortosis, de acuerdo a lo solicitado, por Rehavita S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la presente
Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétuio/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 28 y 65 a 66 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo I11
\P de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1702-20, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,
ARTICULO 59- La vigencia dei Certificado mencicnado en el Articule 3° sera 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
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicidn, 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© 1-47-10205-11-5 .
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© L193 ......

Nombre descriptivo: Ortesis de extremidades superiores.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-837 - Ortosis.

Marca del producto médico: Donjoy.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacién/es autorizada/s: Proporciona soporte para el brazo en caso de lesiones

y se utiliza para diversas indicaciones pre y postoperatorias que involucren al

hombro, codo, a las porciones distal y proximal del himero y a la mufieca como:

fracturas, dislocaciones y lesiones de tejido blando que afecten a ios musculos,

ligamentos ¢ tendones,

Modelo(s): 1) UltraSiing III Tamafios (1-5), 2) Ultra Sling 11l AB, Tamafios (1-5),

3) Uitra Sling III ER 15° Derecha, 4) Ultra Siing III ER 15° Izquierda, 5) Uitra
: Sling III ER 30° Derecha, 6) Ultra Sling III ER 30° Izquierda, 7) UltraSling, 8)

UltraSling III ER, 9) Ortesis para Brazo Easy-On Arm Sling, 10) Inmovilizador de

Hombro Sully - Extra-pequefio, 11) [nmovilizador de Hombro Sully - Pequefio,

12) Inmovillzador de Hombro Sully - Mediano, 13) Inmovilizador de Hombro

Sully - Extra grande, 14) Inmovilizador de Hombro Sully Bilateral, 15) Ortesis de

Hombro Quadrant (Derecha), 16) Ortesis de Hombro Quadrant (lzquierda), 17)

Ortesis de Hombro Lerman - Tamafio Universal, 18) Sistema Estabilizador de

Hdmero (HSS) Derecho, 19) Sistema Estabilizador de Himero (HSS) lz2quierdo,

20) Inmovilizador de Hombro D) (Derecho), 21) Inmoviiizador de Hombro DJ

(Izquierdo), 22) Ortesis de Codo IROM (Derecho), 23) Ortesis de Codo IROM

(1zquierdo).

Condicién de expendio: Venta Bajo Receta.

Nombre del fabricante: DJ Orthopedics de México.
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Lugar/es de elaboracién: Carreta Libre Tijuana Tecate, 20230 Submetropoli E!
Florido, Tijuana, BC, México 22244.

Expediente N° 1-47-10205-11-5 M . l\’
DISPOSICION No ll 1 9 3 M."T
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCT z MTDgo 3»scripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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v—) Dr. OTTO A, OREINGHER
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su AN M. AT,

-----------------------------------



ROTULO

1. Fabricado por: DJ ORTHOPEDICS DE MEXICO
Carreta Libre Tijuana Tecate
20230 Submetropoli El Florido
Tijuana, BC, México 22244

Importado por: REHAVITA S.A.
Ecuador 1381, Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Argentina

2. ORTESIS PARA MIEMBROS SUPERIORES
DONJOY
MODELOS
Contenido: 1 ortésis e instrucciones de uso.

N° lote: Ver producto.

3. Proporciona soporte para el hrazo en caso de lesiones y se utiliza para
diversas indicaciones pre y postoperatorias que involucren al hombro, codo, a
las porciones distal y proximal del humero y a la mufieca: fracturas,
dislocaciones y lesiones de tejido blando que afecten a los musculos,

ligamentos o tendones.

4, Conservar la configuracion del producto durante el uso, almacenamiento o
transporte,

Debe ser utilizado exclusivamente por un sélo paciente.

5. Condicion de venta: Venta bajo receta
6. Director Técnico: Farm. Silvana Hervatin, M.N. 7599

7. Autorizado por la ANMAT PM. 1702-20

RICO .
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4 FARMACEUTICA
M.P. 7008
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1. Fabricado por: D] Orthopedics de México
Carreta Libre Tijuana Tecate
20230 Submetrapoli El Florido
Tijuana, BC, México 22244

Importador: REHAVITA S. A.
Ecuador 1381, Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Argentina

2. ORTESIS DE EXTREMIDADES SUPERIORES
DONJIOY
MODELOS

3. Proporciona soporte para el brazo en caso de lesiones y se utiliza para diversas
indicaciones pre y postoperatorias que involucren al hombro, codo, a las porciones
distal y proximal del himero y a la mufieca: fracturas, dislocaciones y lesiones de
tejido blando que afecten a los misculos, ligeamentos o tendones.

4. Conservar la configuracion del producto durante el uso, almacenamiento o
transporte.

5. Limpieza:

El lavado se realiza a mano con jabon suave en agua fria, enjuague
exhaustivamente, Secado al aire,

Nota: Sl no se enjuaga exhaustivamente, los restos de jabdn pueden provocar
irritacion y deteriorar el material,

Para realizar ejercicios debe seguir las indicaciones de un profesional médico:

SILVANA HERVATIN

FARMACEUTICA
M.P. 75509
Direatora Técnios
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Debe ser utilizado exclusivamente por un sélo paciente.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:: Si experimenta dolores, hinchazén, cambios™

sensibilidad o cualquier reaccién fuera de lo comin mientras utiliza este producto,
consulte de Inmediato con un profesional médico. Nunca lleve la sujecién sobre una
herida abierta.

7. Condicion de venta: Venta bajo receta

8. Director Tecnico: Farm. Silvana Hervatin, M.N. 7599

9. Autorizado por la ANMAT PM: 1702-20
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CERTIFICADQ

Expediente N°; 1-47-10205-11-5

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia, Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion No©
ezl 19 93 y de acuerdo a lo solicitado por Rehavita S.A., se autorizd la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos: '

Nombre descriptivo: Ortesis de extremidades superiores.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-837 -~ Ortosis.

Marca del producto médico: Donjoy.

Clase de Riesgo; Clase I.

Indicacidn/es autorizada/s: Proporciona soporte para el brazo en caso de lesiones

y se utiliza para diversas indicaciones pre y postoperatorias que involucren al

hombro, codo, a ias porciones distal y proxima! dei humero y 2 la mufieca como:
G fracturas, dislocaciones y lesiones de tejido biando que afecten a2 los musculos,
- ligamentos o tendones.

Modelo(s): 1) UltraSling 11l Tamafios (1-5), 2) Ultra Sling III AB, Tamafos (1-5),

3) Ultra Sling 111 ER 15° Derecha, 4) Ultra Sling III ER 15° Izquierda, 5) Ultra

Sling III ER 30° Derecha, 6) Uitra Siing III ER 30° [zquierda, 7) UltraSiing, 8)

UitraSling III ER, 9) Ortesis para Brazo Easy-On Arm Sling, 10) Inmovilizador de

Hombro Sully - Extra-pequefio, 11) Inmovilizador de Hombro Sully — Pequeiio,

12) Inmovilizador de Hombro Sully - Mediano, 13) Inmovilizador de Hombro

Sully - Extra grande, 14) Inmoviiizador de Hombro Suliy Bilateral, 15) Ortesis de

Hombro Quadrant (Derecha), 16) Ortesis de Hombro Quadrant (Izquierda), 17)

Ortesis de Hombro Lerman - Tamafio Universal, 18) Sistema Estabilizador de

Hdmero (HSS) Derecho, 19) Sistema Estabilizador de Himero (HSS) Izquierdo,

20) Inmovilizador de Hombro D] (Derecho), 21) Inmoviiizador de Hombro DJ
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(Izquierdo), 22) Ortesis de Codo IROM (Derecho), 23) Ortesis de Codo IROM
(Izquierdo).

Condicidn de expendio: Venta Bajo Receta.

Nombre del fabricante: D) Orthopedics de México.

Lugar/es de elaboracion: Carreta Libre Tijuana Tecate, 20230 Submetropoli E}
Florido, Tijuana, BC, México 22244,

Se extiende a Rehavita S.A. el Certificado PM 1702-20, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 2“ -IUI- mu, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la
fecha de su emision.
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