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BUENOS AIRES, 29 JUN 20m

VISTO el Expediente NC 1-47-4228-11-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Telcnologl'a Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Rehavita S.A. solicita se autorice
la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nueve producto medico.

Que las actividades de elaboracién 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 Médica, en la que informa que el producto estudiado reine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién 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 dreas 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.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
80, inciso I} y 10°, inciso i} del Decreto 1490/92 y 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 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Drive Medical Design & Manufacturing, nombre descriptivo Elevador de paciente y
nombre técnico Elevadores, de acuerdo a lo solicitado, por Rehavita S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 49 y 50 a 53 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 III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1702-9, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd 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

notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

N

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

archivese. ‘
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRz z ? MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... 2. % L. J.....

Nombre descriptivo: Elevador de paciente.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 11-504 Elevadores.
Marca del producto médico: Drive Medical Design & Manufacturing.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacién/es autorizada/s: Disefiado para transferir a un paciente de una
posicion de reposo a otra.

Condicidon de expendio: Venta Libre.

Nombre del fabricante: Medical Depot, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 99 Seaview Blvd., Port Washington, NY 11050, Estados
Unidos.

Expediente N© 1-47-4228-11-9 “ -
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCZO KIE?Icg inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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Rehdvita:

ROTULO

. Fabricado por: Medical Depot, Inc.
99 Seaview, Blvd.
Port Washington, NY 11050

Importador: REHAVITA S. A,

Ecuador 1381, Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Argentina

. ELEVADOR PARA PACIENTES

DRIVE MEDICAL DESIGN AND MANUFACTURING
Modelo

. N° de lote: ver producto

. Indicacion, finalidad o uso al que se destina el producto médico segln lo indicado
por el fabricante:

Disefado para transferir a un paciente de una posicidon de reposo a otra.
. Condicion de venta: Venta libre.
. Autorizado por la A.N.M.AT. PM -1702-9

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

. VAT
VARNA HER
M.P. 7599
y, chra Técnich
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Rehdvita: REFOUADD: o

INSTRUCCIONES DE USO

1. Fabricado por: Medical Depot, Inc.
99 Seaview, Blvd.
Port Washington, NY 11050

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

3. ELEVADOR PARA PACIENTES
DRIVE MEDICAL DESIGN AND MANUFACTURING
Modelo

indicado por el fabricante.

Disenado para transferir a un paciente de una posicion de reposo a otra.

5. Las instrucciones especiales para operacion_y/o uso de productos
médicos

1. Retire el contenido de la caja.

Retire los pernos de la base de la parte inferior del mastil.
. Retire el pasador de la base del mastil.

Insertar el mastil en la base.

Fije los tornilios y apriete.

Deslice pasador por el mastil y se cierran.

N O v AW

Inserte maneja en el lado del mastil y gire las agujas del reloj para apretar.

Al levantar paciente, aseglrese de que las piernas estdn en la posicion abiertas (lo
maximo que pueda el paciente) y los frenos de las ruedas trasera activados. Esto
evitard que se vuelque.

Durante el descenso, ayude al paciente a alcanzar coirecta la postura sentada.

SALL%E ERADD
REAAVITAS A
f SILVANA HEFIVAa :
. M FARMACEUTICA
' f%’ M.P. 7599
DWecihora TArnire
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Rehyvita,

Para transferir a una silla de ruedas, cuando el paciente esta sentado empuje hacia
abajo la correa. El paciente puede permanecer sentado en cabestrillo.

Para el uso inodoro, modifique la ropa interior antes de pasar al inodoro. Mantenga
las tiras colgantes tensas y verifique que los pacientes se encuentren en una

posicion comoda.

Para las unidades a bateria:

Cuando la bateria estd por debajo del 50%, el controlador tiene un sonido de "bip"
de aviso. Cuando el aviso de bateria baja se escucha, debe cargarse
inmediatamente. Tenga en cuenta que una paciente levantado no se puede bajar

cuando la bateria esta descargada.

AL\CE FEDER!CC L ’
REHAV\TAS A M
SILVANA I-«IEHVA i
FARMACEUTICA
M.P. 7598
Direckora Tacnice
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Rehdvita:
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6. Precaucion restriccion vertenci i
aclaraciones sobre el uso del producto médico, como su almacenamiento y
transporte.

Nunca utilice cabestrillos rotos. Esto puede provocar un dano grave o la muerte.
Utilice cabestrillos en buenas condiciones. Destruir y desechar las piezas viejas y
con senales de desgaste. |

La unidad permite que una persona levante al paciente y lo transfiera con un
minimo esfuerzo fisico.

No utilizar el equipo sin los conocimientos adecuados en su uso.

Por favor, practique vy explique cuidadosamente el procedimiento antes de que el
paciente sea levantado.

Nunca levante o baje al paciente bruscamente, ya que puede causar una caida.
Nunca bloquee las ruedas, mientras que se produce el levantamiento de los
pacientes.

Nunca bloquee los frenos o las ruedas, mientras que se produce el levantamiento de
los pacientes. Las ruedas deben tener libertad para rodar para permitir que el
dispositivo se deslice por debajo de los pacientes.

Nunca levantar y mover padentes sobre una alfombra de pelo largo, superficie de
tierra al aire libre, o cualquier otro tipo de obstrucciones que puedan causar que las
ruedas se bloqueen,

Utilizar el elevador solo para transferir al paciente.

Siempre mantener al paciente centrado sobre la base y de frente al asistente.
Siempre extender bien la base en U (cabestrillo) antes de colocar al paciente y
levantarlo.

Asegurese de que el arnés se ajusta correctamente para evitar que el paciente el
paciente se caiga o se corra de la posicion.

8. Condicién de venta: Venta libre

9. Autorizado por la A.N.M.A.T. PM - 1702-9

ERICO VAT 4

LICE FED ILVANA HERVAT

SA oot':RADi S ARMACELTICA
EHAVITAS M.P. 7599
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10. Director Técnico: Farm. Silvana Hervatin, M.N, 7599
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-4228-11-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
LZ?S , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Rehavita S.A., se autorizé la
inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Elevador de paciente.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 11-504 Elevadores.
Marca del producto médico: Drive Medical Design & Manufacturing.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacion/es autorizada/s: Disefiado para transferir a un paciente de una
posicion de reposo a otra.

Condiciéon de expendio: Venta Libre,

Nombre del fabricante: Medical Depot, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 99 Seaview Blvd., Port Washington, NY 11050, Estados

Unidos.

Se extiende a Rehavita S.A. el Certificado PM 1702-9, en la Ciudad de Buenos
29 JUN 2011

Aires, a .......... ..., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emisién.
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e \;ﬂ “-f“ ﬂlﬁ

pr. OTTO A. O\RSINGHER

SUB-INTERVENTOR
A.N-M-A'T‘



