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VISTO el Expediente NO 1-47-6537-12-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DROSER 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 medico.

Que las actividades de elaboracion 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 ia evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa gue e! producto estudiado relne los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados
demuesltran 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 vy 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 corresponde autorizar la inscribcién en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actla 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.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica del producto médico de marca

Venosafe, nombre descriptivo Fijadores Universales y nombre técnico Tiras

Adhesivas, hipoalergénicas, de acuerdo a lo solicitado por DROSER 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 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones
3 de uso que obran a fojas 84 y 85 respectivamente, figurando como Anexo II de la

presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULQO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos

 precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III de

la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los roétulos e instrucciones de uso autorizado deberd figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-827-8, con exclusidn de toda otra leyenda no

contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por cinco

(5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo,
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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.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS dgl PRODUCTO MEDICO inscripto en
el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO© ......! f . 23}
. Nombre descriptivo: Fijadores Universales.
Codigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 10-028 Tiras Adhesivas,
~ hipoalergénicas. '
Marca del producto médico: Venosafe.
Clase de Riesgo: Clase I
Indicacidén/es autorizada/s: Disefiado especialmente para uso pedidtrico, neonatal y
otros pacientes con piel delicada.
Fijacion de drenajes quirtrgicos, lineas centrales, tubos tordcicos, catéter, tubos de
alimentacioén, etc.
Modelo(s): Venosafe - VS0001.
Periodo de vida util: 5 afos.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante; Zefon International, Inc.
Lugar/es de elaboracién: 5350, S.W. 1° Lane, Ocala, FL 34474, Estados Unidos,

EXPEDIENTE N©¢ 1-47-56537-12-0 )
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCT&) Uu—f?rcg inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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PROYECTO DE ROTULO

VENOSAFE

REF VS0001
VENQOSAFE SECUREMENT DEVICE - FIJADOR UNIVERSAL
Industria Estadounidense

Para Tubos y Lineas de 1,5 a 8,0 mm de didametro
ESTERIL R (Esterilizado con radiacién Gamma)
Hipoalergénico

De un solo uso

Fabricante: Zefon International, 5350 SW 1™ Lane, Ocala, Florida 34474 USA
Distribuido por: Victus, Inc

4918 Southwest 74th Court

Miami, FL 33155

Tel: +1 305 663 2129

www.victus.com

Plazo de Validez: 5 afios de la fecha de fabricacion
Lote N2

PROYECTO DE SOBREROTULO

VENOSAFE SECUREMENT DEVICE - FIJADOR UNIVERSAL
Venta a Profesicnales e Instituciones Sanitarias

Importador: Droser S.A. Fragata Pte. Sarmiento 2337/9 — Paternal — C.A.B.A.
Director Técnico: Dr, Carlos A. Ficrito

Conservacion: Almacenar a temperatura ambiente
Instrucciones especiales para operacion: VER INSTRUCCIONES DE USO

Advertencias / Precauciones: VER INSTRUCCIONES DE USO

Producto Médico Aprobado por AN.M.A.T. PM-827-8
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Proyecto de Instrucciones de Uso

VENOSAFE SECUREMENT DEVICE ~ FIJADOR UNIVERSAL

Industria Estadounidense

Ref: Descripcion
VS0001 Fijador Universal

Para Tubos y lineas de 1,5 a 8,0 mm de didmetro
ESTERIL R (Esterilizado con radiacién Gamma)
Hipoalergénico

Venta a Profesionales e Instituciones Sanitarias
De un solo uso

Este producto esta indicado para uso individual
Este producto no contiene latex natural.

INSTRUCCIONES DE USO

a) Se usa para tubos de didmetro de 1.5 a 8.0 mm.

b) Prepare la piel de acuerdo con el protocolo estandar del hospital para la aplicacién
de vendajes. En algunos pacientes puede ser necesario preparar la piel o eliminar
el vello para lograr una mejor adhesion,

c) Retire el papel de la parte posterior del Venosafe y coldquelo en la posicién
deseada sobre Ia piel

d) Levante la solapa superior y retire el papet de la parte posterior para dejar
expuestas las tiras adhesivas.

g) Coloque fa via o el tubo de manera tal que este quede ubicado entre las tiras
adhesivas y la solapa esté firmemente sujeta.

ADVERTENCIA

No usar si el sobre esta abierto o dafiado.

Fabricante: Zefon Internationai, 5350 SW 1% Lane, Ocala, Florida 34474 USA
Importador: Droser S.A. Fragata Pte. Sarmiento 2337/9 — Paternal — C.A.B.A.

Director Técnico: Dr. Carlos A. Fiorito

Conservacion: Almacenar a temperatura ambiente

Producto Médico Aprobado por AN.M.AT. PM-827-8
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-6537-12-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tec‘nologia
Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No & .M. L..J, v de
acuerdo a lo solicitado por DROSER S.A. se autorizd 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: Fijadores Universales.

Cédigo de identificacion y nombre tecnico UMDNS: 10-028 Tiras Adhesivas,
hipoalergénicas.

Marca del producto médico: Venosafe.

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacién/es autorizada/s: Disefiado especialmente para uso pediatrico, neonatal y
otros pacientes con piel delicada.

Fijacién de drenajes quirtrgicos, lineas centrales, tubos tordcicos, catéter, tubos de
alimentacion, etc.

Modelo(s): Venosafe — VS0001.

Periodo de vida (til: 5 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias. _
Nombre del fabricante: Zefon International, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 5350, S.W. 1° Lane, Ocala, FL 34474, Estados Unidos.

Se §xtiende a DROSER S.A. el Certificado PM-827-8, en la Ciudad de Buenos Aires,
a

sU emision.
DISPOSICION No©
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