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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT,

sueNos alres, |9 JUN 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-12451-12-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Bymed S.R.L. 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 Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas
complementarias.

Que consta la evaluacién 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 reline los
requisitos técnicos que contempla fa 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 Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.
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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 89, inciso I} 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 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 producte médico de marca
HIDROSAN / SANANA, nombre descriptivb Tela Adhesiva Medicinal y nombre
técnico Cintas, Adhesivas, de acuerdo a lo solicitado por Bymed 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 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 11 a 12 y de 13 a 14
respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que

forma parte integrante de la misma.
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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 {a misma.
ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-926-3, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en |la normativa vigente.

ARTICULQO 59- 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
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, 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© 1-47-12451-12-9 Aw«iL,
DISPOSICION No

. ) ey Dr. o1 Ao

i K, - R

.5 ? & g SUB-INTE oy FSLNGHER
- A'N‘M-A_;-‘ TOR



“2013-Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

&

Ministerio de Salud
Sccretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMALT.
ANEXO I
| -

DATOS IDENTIFICATORIOS: CARACTERISTICOS del PRO&U?O MEDICO

3/.3.9..

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ......

Nombre déscriptivo: Tela Adhesiva Medicinal
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-030 Cintas, Adhesivas.
Marca del producto médico: HIDROSAN / SANANA
Clase de Riesgo: Clase I ¥

Indicacidén/es autorizada/s: La tela Adhesiva Medicinal ha sido disefiada para
ser utilizada en el sostén de compresas.

Modelo: : r

TUBO TELA ADH.2,5cmx4,5m (TTA25X4,5).

TUBO TELA ADH.5cmx4,5m (TTASX4,5).

TUBO TELA ADH.10cmx4,5m (TTA10X4,5).

TUBO TELA ADH.2,5cmx6m (TTA25X6).

TUBO TELA ADH.5cmx6m (TTASX6).

TUBO TELA ADH.75cmxém {(TTA75X6).

TUBO TELA ADH.10cmx6m (TTA10X6).

TUBO TELA ADH.2,5cmx7m (TTA25X7).

TUBO TELA ADH.5cmx7m (TTASX7).

TUBO TELA ADH.75cmx7m (TTA75X7).

TUBO TELA ADH.10cmx7m (TTA10X7).

TUBO TELA ADH.2,5cmx8m (TTA25X8).

TUBO TELA ADH.5cmx8m (TTAS5X8).

TUBO TELA ADH.75cmx8m (TTA75X8).

TUBO TELA ADH.10cmx8m (TTA10X8).
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Lugar/es de elaboracién: Rivadavia 16670/78/86/88 y Malvinas Argentinas

186, Haedo, Morédn, Buenos Aires.
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

NC.oveesereees 5739

* Dr. OTTO A. ORSINGHER
BUB-INTERVENTOR
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Tela Adhesiva Medicinal

PM: 926-3.

Legajo N° 926.

Informacion de los Rétulos
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. Figura. 1: Modelo de Rétulo del Producto Médico Hidrosan (Envase primario),
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Tela Adhesiva Medicinal

PM: 826-3.

Legajo N° 926.
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Figura 2: Modelo de rdtulo del Producto Médico SANANA (envase primario).
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PM: 926-3.

Tela Adhesiva Medicinal
Legaio N°: 926.

INSTRUCCIONES DE USO

Indicaciones del Rétulo

Razén Social y Direccidn (Rétulo del Fabricante):
Bymed S.R.L.
" Rivadavia 16670/78/86/88 y Malvinas Argentinas 186,
Haedo, Moron, Buenos Aires.

Identificacién del Producto:

Producto: Cinta Adhesiva Medicinal.
Marca: Hidrosan / Sanana

La indicacién de que el Producto Médico es de un solo uso: Q.

Condiciones de Almacenamiento, Conservacién y/o Manipulacidn del producto:

“Para un resulftado dptimo del producto mantener en posicién vertical evitando alfas

temperaturas, al resguardo de la luz solar y humedad’.

Advertencias y/o precaucion transporte (empaque del Producto Médico).
« No exponer a altas temperaturas.
» Proteger de la humedad.

s Proteger de la luz solar. : \

Responsable Técnico de BYMED legalmente habilitado: Fammacéutica Maria Claudia

Gutiérrez Mat. Nac. N° 12422,

Namero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM 926-3".
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PM: 926-3.

Tela Adhesiva Medicinal
Legajo N° 926.

Aplicaciones

Sostén de compresas.

Instrucciones de uso / Condiciones de uso
» La piel o superficie donde sea aplicada debe estar seca y libre de grasitud.
» Se desenrolla desde el extremo lo que se necesite  y se lo corta con los dedos o
tijera.
« Resulta relevante la presién que se efectie al utilizar el producto, para obtener la
6ptima performance del mismo.

« De un solo uso.

Almacenamiento
s Lugares libres de humedad, al resguardo de la luz solar y de temperaturas
extremas conservando su embalaje original.
« Las cajas deben estar colocadas en |a orientacién indicada (vertical}, para prevenir
la deformacion de [os rollos y/o lastimaduras de los mismos.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-12451-12-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tgrr?oga gﬂédica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion NO©
................... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Bymed S.R.L. se autorizd Ia
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: Tela Adhesiva Medicinal

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-030 Cintas, Adhesivas.
Marca del producto médico: HIDROSAN / SANANA

Clase de Riesgo: Clase 1

Indicacion/es autorizada/s: La tela Adhesiva Medicinal ha sido disefiada para ser
utilizada en el sostén de compresas.

Modelo:

TUBO TELA ADH.2,5cmx4,5m (TTA25X4,5).

TUBO TELA ADH.5cmx4,5m (TTA5X4,5).

TUBO TELA ADH.10cmx4,5m (TTA10X4,5).

TUBO TELA ADH.2,5¢mx6m (TTA25X6).

TUBO TELA ADH.5cmx6m (TTASX6).

TUBOQ TELA ADH.75cmx6m (TTA75X6).

TUBO TELA ADH.10cmx6m (TTA1(X6).

TUBQ TELA ADH.2,5cmx7m (TTA25X7).

TUBO TELA ADH.5¢cmx7m (TTAS5X7).

TUBO TELA ADH.75cmx7m (TTA75X7).

i



TUBO TELA ADH.10cmx7m {TTA10X7).
TUBO TELA ADH.2,5cmx8m {TTA25X8).
TUBO TELA ADH.5cmx8m (TTAS5X8).
TUBO TELA ADH.75cmx8m (TTA75X8).
TUBO TELA ADH.10cmx8m (TTA10X8).
TUBO TELA ADH.2,5cmx9m (TTA25X9).
TUBO TELA ADH.5cmx9m (TTAS5X9).
TUBO TELA ADH.75cmx8m (TTA75X8).
TUBQ TELA ADH.10cmx9m (TTA10X9).
TUBO TELA ADH.2,5cmx4,5m (RTA25X4,5).
TUBO TELA ADH.5cmx4,5m (RTA5X4,5).
TUBO TELA ADH.10cmx4,5m (RTA10X4,5).
TUBO TELA ADH.2,5cmx6m (RTA25X6).
TUBO TELA ADH.S5cmx6m (RTASX6).
TUBO TELA ADH.75cmx6m (RTA75X6).

S TUBO TELA ADH.10cmx6m (RTA10X6).

' TUBO TELA ADH.2,5c¢cmx7m (RTA25X7).
TUBO TELA ADH.5cmx7m (RTAS5X7).
TUBO TELA ADH.75cmx7m (RTA75X7).
TUBO TELA ADH.10cmx7m (RTA10X7).
TUBO TELA ADH.2,5cmx8m (RTA25X8).
TUBO TELA ADH.5cmx8m (RTAS5X8).
TUBO TELA ADH.75cmx8rh (RTA75X8).
TUBO TELA ADH.10cmx8m (RTA10X8).
TUBO TELA ADH.2,5cmx9m (RTA25X9).
TUBO TELA ADH.5cmx9m (RTAS5X9).
TUBQ TELA ADH.75cmx9m (RTA75XS).
TUBO TELA ADH.10cmx®m (RTA10XS).
Periodo de vida util: 18 meses.
Condicién de expendio: Venta libre.
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Nombre del fabricante: Bymed S.R.L
Lugar/es de elaboracion: Rivadavia 16670/78/86/88 y Malvinas Argentinas 186,

Haedo, Morén, Buenos Aires.

Se extienfle a Bymed S.R.L. el Certificado PM-926-3 en la Ciudad de Buenos
Aires, a...... 3 JUN2013 ..... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar

de la fecha de su emisién.
DISPOSICION No
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H Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
&

AN.M.AT.
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