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BUENOS AIRES, 2 8 MAR 20"

VISTO el Expediente N° 1-47-19946-10-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

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

Que las actividades de elaboraclon y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacienal
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 producte estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se salicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
side 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.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 14%90/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE;

ARTICULQ 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 meédico de marca
Medsa, nombre descriptivo Camillas Médicas Fijas y nombre técnico Camillas, de
acuerdo a lo solicitado por MEDSA 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 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 70 y 71 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la
misma,

ARTICULO 3¢9 - Extiendase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULOQ 4¢ - En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1642-4, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencla del Certlficado mencionado en el Articulo 3¢ sera por
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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
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIl. Girese al Departamento de

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

archivese.

Expediente N 1-47-19946-10-0 faw

DISPOSICION No |
C:-/ r. OTTO A. ORSINGHER

TERVE NTOR

2122 suRTERYED
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del inDiCTﬁ MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No . & L., Y SR

Nombre descriptivo: Camillas Médicas Fijas.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-814 — Camillas.

Marca del producto médico: Medsa.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacién/es autorizada/s: La familia de camillas médicas fijas poseen como
finalidad el reposo del paciente para una observacién clinica por parte de un
profesional y para la variante kinésica la finalidad es la revision fisioterapéutica.
Modelo(s): COD28; COD37; COD30; COD32; COD36; COD115; COD2S.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Medsa S.R.L.

Lugar/es de elaboracidon: Charcas 2330 - B® Pueyrredén - Cérdoba -Argentina

Expediente N© 1-47-19946-10-0
DISPOSICION N° f a7

Dr. OTTO A. ORSIRGRER

:2 ) suB-INTERVENTOR
X ALIMLATE.
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ANEXQ 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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MEDSA

INSTRUCCIONES DE USO
FAMILIA CAMILLAS MEDICAS FIJAS

Camilisg Bass Cyatro, ™ Gapifiy Dos Golymngs

v-hi__,,—ﬂ"’" ‘2 - E | ’ i

COD-258 (Clinica) COD-29 CQOD-38 (Sin Tron)
COD-37 (Kinbeica) COD-32 mq) COD-116 (Con Tren)
Producic Médico Clase: |
"VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS"
AUTORIZADO POR (A ANMA T. PM 1842-4
Responsable Técnico: ing. Ennique Reyna - MP: 8497793
MEDSA SRL.
Charcas 2XX]- Barrio Pueyedin

-l imio@imedsaweab com - web: waw medsaweb. com
X5013AER Cérdaha - Argenting - Tal / Faot - 54 0351 4515676 / 4520811

1) DESCRIPCION DE LA FAMILIA

La Famila de Productos Camias Médicas Fifas tenen como imaldad ol reposo del patiente de manera confortable y comodsa

para ia observacdn cifnics y/o rehabiltacidn del mismo por parte de un profesional.

2) FUNCIONAMIENTO Y CARACTERISTICAS TECNICAS
A) Camil AP o B) Camifla Dos Colymnas

Esta camila puode ser transportable, plegandola {Clinica o Kinéslca) 7
do maners tel gue quiténdole g “V~, de ias pales Camilla con buena fijacidn para consutterio
la camilla esta dispuesta & ser plogada vy lransportada para andlisis de pacientes realizado
por un Profesional
- 0,75 mita. [t 5.75 wits.

[Anchvo: Clirica (9.80 [Ancho: Cinice .60 mis)
Kindsica {070 min} Kinésica (0.70 mts.}
|Largo: 1.75 mts. Largo: 1.75 mis. ¥

C) Camifia Vaifis { C¥nica o Kindsica)

La particularidad gue posse ol producto es fa d8 poder ser trasiadads da una jugar a otro on forma da valiia, asto se logra
plegando fas pates exteriores hacia adentro de ja camile y de osta forma ef producto de adapta y se trensfoma en velja,
soio queda enganchar of corrojo cormaspondients para asegurar que no se abra durante el trasiado del producto.

ARo; 0.76 mix. T
Ancho: Cinica {0.52 mis.)
Largo: 1.75mts. 2

D} Camilia Ginecoligice

& Funcionamiento de ia Camilla Gineca consiste an que fa
pacienta se recueste oo manera horizontal con la cabozs on
direccion al cabacero de is Camila Ginecologica, de asta
manera of paciente se recuests, con los gitteos al borde de la
camifs, musios flexdonados sobre of ebdomen y pies apoysdos
an los astribos que tene a ks lados dicho soporte, ko que
facilte /a revision por parie de un profesional kidneo de la salud.

4} MANTENIMWENTO Y LIMPIEEIA
A} La limpieza de lagicamillas se realizs con un trapo himedo.
B) Se recomienda plHigienizacién y Desinfeccidn con asiduidad.
oy B e T e ,_,-.i P R R e R L R T
Arturo G. Cartechini

MEDSA S.R.L.
Spcio Gerante

Pagina 1
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INFORME TECNICO

. Camilla Clinica /Kinésica
Designacion: Base 4 Patas
COD-23 (Clinica)
Froducto COD -37 (Kinésica)
Clase de Riesgo Clase |
Alto: 0.75 mis.

Carficteristicas:  |Aneho: 0.60 mts.(Clinica)
0.70 mts. (Kinésica}

Largo: 1.75 mits.

Tapisado con Hueto © Sin
Hueco

Camiila Clinica /Kinésica Tipo
Valja

‘o . COD-30 (Cilnica)
COD-32 (Kindésica)

Clase de Riesgo Clasa |

Alto: 0.75mts

Ancho: 0.52 mts.( Clinica)
Carécteristicas: 0.65 mts. (Kinésica}
Largo :1.75 mis.
Capacidad max.: 90 kg.

Tapisado con Hueco o sin

Varfante Huaco
Designacién: Camilla Ginecolégica
COD-36 (Sin tren)

Prodyclo MEDSA SRL;
COD-115 (Con tren)

Ciase de Riesgo Clase |
Atto: 0.75 mis.
. Ancho: 0.55 mts.
Cardcteristicas: Largo : 1.70 mts.
Capacidad max.: 100 kg.
Vari Movimiento con tren o sin
Tren
Designacion: Camilia Base Dos Columnas
_ TR
Prodycto MEDSA SRL; COoD-2%
Clase de Riesgo Clase |
ANo : 0.75 Mis.
Card Anche: 0.60 mts,
cteristicas: Largo: 1.75 mts.

Capacidad Mex.: 100 Kg.
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AR N A4 ANEXO I

CERTIFICADO
Expediente No: 1-47-19946-10-0

El Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecngiogy édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
2‘:1?24, y de acuerdo a lo solicitado por MEDSA S.R.L., se autorizd la
inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Camillas Médicas Fijas.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-814 — Camillas.

Marca del producto médico: Medsa.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacion/es autorizada/s: La familia de camillas médicas fijas poseen como
finalidad el reposo del paciente para una observacidn clinica por parte de un
profesional y para la variante kinésica la finalidad es la revision fisioterapéutica.
Modelo(s): COD28; COD37; COD30; COD32; COD36; COD115; COD29.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Medsa S.R.L.

Lugar/es de elaboracion: Charcas 2330 - B® Pueyrreddn - Cordoba -Argentina

Se extiende a MEDSA S.R.L. el Certificado PM-1642-4, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ZﬂMARZH“, siendo su vigencia por ¢inco (5) afios a contar de
la fecha de su emision. |

DISPOSICION N©

— 2122

Dr, OTTO A, ‘ORSING!
SUBINTE RVENTgERB
A-N.M.A_T.
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CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-19946-10-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
2]22 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por MEDSA S.R.L., se autorizo la
Inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM}, de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Camillas Medicas Fijas.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-814 — Camillas.

Marca del producto médico: Medsa.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacibn/es autorizada/s: La familia de camillas médicas fijas poseen como
finalidad el reposo del paciente para una observacion clinica por parte de un
profesional y para la variante kinésica la finalidad es la revisidn fisioterapéutica.
Modelo(s): COD28; COD37; COD30; COD32; COD36; COD115; COD29.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Medsa S.R.L.

Lugar/es de elaboracion: Charcas 2330 - B® Pueyrreddn - Cordoba -Argentina

Se extiende a MEDSA S.R.L. el Certificado PM-1642-4, en la Ciudad de Buenos
Aires, a .2.8.MAR..2011...., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emision.

DISPOSICION No
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