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"2012 - Año de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO" 

DISPOSICiÓN N· 4 1 9 3 
BUENOS AIRES, 2 O JUL 2012 

VISTO el Expediente NO 1-47-10205-11-5 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Rehavita S.A. solicita se autorice 

la inscripción en el Registro 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 N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

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 identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante 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. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80 , inciso 11) y 100, inciso 1) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 
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Por ello; 

"2012 - Año de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO" 

DISPOSICION N· 4 1 9 3 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología 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 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 28 y 65 a 66 respectivamente, figurando 

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte 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 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1702-20, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°- 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 - Regrstrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

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

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 



• 
"2012 - Año de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO" 

~",.;¡ •.. ¿.9'''''-'' 
9"~,¿g~ 

.9ib ~ ... J~ 
st'...Y../t st'y. 

DISPOSICION No 4 1 9 3 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II Y III. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente NO 1-47-10205-11-5 

DISPOSICIÓN NO , 1 9. 3 

I~ 
()'1'TO A. ORSINGHER 

• ":iUEI_INTERVENTOR 
~.)Il..A.T. 
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"2012 - Año de Homenaje al doctorD. MANUEL BELGRANO" 

ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO .. :4 ... 1- .. 9 .. 3 ..... . 
Nombre descriptivo: Ortesis de extremidades superiores. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-837 - Ortosis. 

Marca del producto médico: Donjoy. 

Clase de Riesgo: Clase I. 

Indicación/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 húmero y a la muñeca como: 

fracturas, dislocaciones y lesiones de tejido blando que afecten a los músculos, 

ligamentos o tendones. 

Modelo(s): 1) UltraSling III Tamal'ios (1-5), 2) Ultra Sling III AB, Tamaños (1-5), 

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

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 Suliy - Extra-pequeño, 11) Inmovilizador de Hombro Suliy - Pequeño, 

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

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

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

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

Húmero (HSS) Derecho, 19) Sistema Estabilizador de Húmero (HSS) Izquierdo, 

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

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

(Izquierdo). 

Condición de expendio: Venta Bajo Receta. 

Nombre del fabricante: DJ Orthopedics de México. 
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Lugar/es de elaboración: Carreta Libre Tijuana Tecate, 20230 Submetropoli El 

Florido, Tijuana, BC, México 22244. 

Expediente NO 1-47-10205-11-5 

DISPOSICIÓN NO 4 1 93 
Dr. OTTO A. ORSlNGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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"2012 - Año de Homenaje al doctorD. MANUEL BELGRANO" 

ANEXO II 

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

PRODUCTI ,D~ ~5criPto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

.. , ........... ,., ........ , .. ", ... . 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB·1NTERVENTOR 

Á.¡';.M.A.T. 



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 Autónoma 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 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 húmero y a la muñeca: fracturas, 

dislocaciones y lesiones de tejido blando que afecten a los músculos, 

ligamentos o tendones. 

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

Debe ser utilizado exclusivamente por un sólo paciente. 

5. Condición de venta: Venta bajo receta 

6. Director Técnico: Farm. Silvana Hervatin, M.N. 7599 

7. Autorizado por la ANMAT PM. 1702-20 

s~ 
FARMAceUTICA 

M.P.7_ 
DIreetora .,.. ..... 
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INSTRUCTIVO DE Uso 

1. Fabricado por: DJ Orthopedics de México 

Carreta Libre Tijuana Tecate 

20230 Submetropoli El Florido 

Tijuana, BC, México 22244 

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

2. ORTESIS DE EXTREMIDADES SUPERIORES 
DONlOY 
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 húmero y a la muñeca: fracturas, dislocaciones y lesiones de 

tejido blando que afecten a los músculos, ligamentos o tendones. 

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

transporte. 

5. Limpieza: 

El lavado se realiza a mano con jabón suave en agua fría, enjuague 

exhaustivamente. Secado al aire. 

Nota: Si no se enjuaga exhaustivamente, los restos de jabón pueden provocar 

irritación y deteriorar el material. 

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

~ 
6~~ 

FARMACEt.¡TICA 
M.P.75A9 

[)Iremora T écniclll 

D:&nln:. 1 A .... ., 



Debe ser utilizado exclusivamente por un sólo paciente. 

sensibilidad o cualquier reacción fuera de lo común mientras utiliza este producto, 

consulte de inmediato con un profesional médico. Nunca lleve la sujeción sobre una 

herida abierta. 

7. Condición de venta: Venta bajo receta 

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

9. Autorizado por la ANMAT PM: 1702-20 

D" ... I .... '"1 .... _ ., 
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"2012 - Año de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO" 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-10205-11-5 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Telj10lfía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

............ 9 .. 3 y de acuerdo a lo solicitado por Rehavita S.A., 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: Ortesis de extremidades superiores. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-837 - Ortosis. 

Marca del producto médico: Donjoy. 

Clase de Riesgo: Clase 1. 

Indicación/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 húmero ya la muñeca como: 

fracturas, dislocaciones y lesiones de tejido blando que afecten a los músculos, 

ligamentos o tendones. 

MOdelo(s): 1) UltraSling III Tamaños (1-5), 2) Ultra Sling III AB, Tamaños (1-5), 

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

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 Suliy - Extra-pequeño, 11) Inmovilizador de Hombro Suliy - Pequeño, 

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

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

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

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

Húmero (HSS) Derecho, 19) Sistema Estabilizador de Húmero (HSS) Izquierdo, 

20) Inmovillzador de Hombro DJ (Derecho), 21) Inmovlilzador de Hombro DJ 
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(Izquierdo), 22) Ortesis de Codo IROM (Derecho), 23) Ortesis de Codo IROM 

(Izquierdo). 

Condición de expendio: Venta Bajo Receta. 

Nombre del fabricante: DJ Orthopedics de México. 

Lugar/es de elaboración: Carreta Libre Tijuana Tecate, 20230 Submetropoli El 

Florido, Tijuana, BC, México 22244. 

Se extiende a Rehavita S.A. el Certificado PM 1702-20, en la Ciudad de Buenos 

A· 2 O JUl 2012 Id' . . (5) N ta d I lres, a ................................ , s en o su vigencia por CinCO anos a con r e a 

fecha de su emisión . 

. Ir DISPOSICIÓN NO 4 1 9 3 

I~· 
D oTrO A. ORS1NGRER 
~ue.INTERVENTOR 

A.¡:;.M.,A.T. 


