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BUENOS AIRES, 0 5 NOV 2010

VISTO e! Expediente N© 1-47-11002-10-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Rehavita 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 médico.

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 Disposicidn ANMAT N© 2318/02 (TO 2004}, y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro,

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologfa Médica, en la que informa que el producto estudiado reline 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las &reas 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 actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso ) 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 inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del productc médico de marca
Kinesio Tex Gold, nombre descriptivo Cinta eldstica terapéutica y nombre técnico
Cintas de algoddn de acuerdo a io 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 rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 34-35 y 33 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPT, M, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1702-2, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de ia 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, Il y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese,
Expediente N© 1-47-11002-10-8 .
DISPOSICION NO {uws L

N . - : A
<= 6 8 Uit gy Lo CHER



% ‘2010 - Asio del Bicentenario de la Revoluciin de Maye”

Menitoris e Gkt

% o Sorstitotts

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del Pg)DUCT O MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ...... Q.

Nombre descriptivo: Cinta eldstica terapéutica.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-981 Cintas de algodén.
Marca de! producto médico: Kinesio Tex Gold.

Clase de Riesgo: I. .

Indicacién/es autorizada/s: Reeducar al sistema neuromuscular, disminuir el
doior, mejorar el rendimiento, prevenir lesiones, mejora la circulacion y alivia el
dolor a partir de la tensién que proporciona la cinta.

Modelo(s): Kinesio Tex Gold 5 cm Beige- Resistente al agua, Kinesio Tex Gold 5
cm Beige- Resistente al 4gua ( 31,5 m x 5 cm), Kinesio Tex Gold 5 cm Azul-
Resistente al agua, Kinesio Tex Gold 5 cm Azul- Resistente al agua (31,5mx5
cm),‘ Kinesio Tex Gold 5 cm Rojo- Resistente al agua, Kinesio tex Gold 5 cm
Rojo- Resistente al agua ( 31,5 m x 5 cm), Kinesio Tex Gold 5 ¢m Negro-
Resistente al 4gua, Kinesio Tex Gold 5 ¢cm Negro- resistente al dgua ( 31,5 m x
2,5 cm), Kinesio tex Gold 2,5 cm Beige-Resistente al agua y Kinesio Tex Gold 7,5
cm Beige- Resistente al 4gua ( 31,5 m x 7,5 cm).

Periodo de vida Util: 36 meses a partir de la fecha de fabricacién.

Condicion de expendio: Venta libre.

Nombre del fabricante: Kinesio Holding Corporation.

Lugar/es de elaboracién: 3901 Georgia, St. NE Bloélg F, Ste. F. 2, Albuguerque,
NM 87110, EE,UU..
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTOGEECQ igcripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

— m“ﬁt_)
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B SBINTERVENTOR
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MARCA: KINESIO TEX GOLD
INSTRUCTIVO DE uso

Fabricado por: Kinesio Holding Corporation
3901 Georgia, St. NE Bldg F, Ste. F 2
A!buquerque, NM 87110
EE. UU,

Importador: REHAVITA s.A.
Ecuador 1381, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina

CINTA ELASTICA TERAPEUTICA
KINESIO TEX GOLD

Medidas

N° de lote: Ver eénvase

De un solo uso.

Almgcgngmigntg, Q_o_n;grvagig’n y Maninulagig’n:

El producto debe ser conservado en yn lugar seco,

2.Iniainfinli [

segun lo indicado por el fabricante.

Indicado para Ja reeducacion musculiar,

Mejora la circulacién sanguinea/linfatica —

Alivio del dolor.,

3. Pr

aclaraciones sobre e] 0 ! r médi com

alm Damiento ran rte:

Consulte 3 sy médico antes de utilizar.
Wj
/ % FUVANA HERVAT
/ FARMACEUTICA
. AP 7559

SALICEFEDERICO Rlre “ora Téorica
APODERADO
REHAVITA S.A.
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CINTA ELASTICA T RAPEUTICA

MARCA: KINESIO TEX G LD\B 8 8 5

ROTULO

Fabricado por: Kinesio Holding Corporation
3901 Georgia, St. NE Bldg F, Ste. F 2
Albuquerque, NM 87110
EE. UU.

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

CINTA ELASTICA TERAPEUTICA
KINESIO TEX GOLD

Medidas
N° de lote: Ver envase

De un solo uso

El producto debe ser conservado en un lugar seco.,

Evite guardar e producto directamente a la luz del sol 0 3 altas temperaturas,
Condicién de venta: Venta Libre

Autorizado por la A.N.M.A.T. P.M.: 1702-02

Director Técnico: Silvana Hervatin, M.N. 7599 y
- 4~ | ':
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En caso de irritacion de Ia piel, discontinuar Su uso. 6 8 8 5‘

Evite guardar el producto directamente en la luz del sol Y o alta a“.;iéf;’i
temperaturas,

Extienda los musculos o articulaciones antes de aplicar la cinta,
Quitar aceites, sudor Y © suciedad antes de aplicar la cinta,

Condicién de venta: Venta libre
Autorizado por |a AN.MAT. PM.: 1702-2

Director Técnico: Silvana Hervatin, M.N. 7599

]

I pNA HERVATIN
FAMRE A
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ANEXO II1
CERTIFICADO

Expediente No; 1-47-11002/10-8

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologfa Médica (ANMAT) certifica que, mediante Ia Disposicién No¢
. y de acuerdo a lo so!icitado‘""por Rehavita S.A., se autorizé la

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: Cinta eldstica terapéutica.

Cédigo de identificacién Y nombre técnico UMDNS: 13-981 Cintas de algodén,

Marca del producto médico: Kinesio Tex Gold.

Clase de Riesgo: I.

Indicacion/es autorizada/s: Reeducar al sistema neuromuscular, disminuir el

dolor, mejorar e! rendimiento, prevenir lesiones, mejora la circulacién y alivia el

dolor a partir de la tensién que proporciona la cinta.

Modelo(s): Kinesio Tex Gold 5 cm Beige- Resistente ai agua, Kinesio Tex Gold 5

c¢m Beige- Resistente al dgua (31,5m x5 cm), Kinesio Tex Goid 5 cm Azul-

Resistente al dgua, Kinesio Tex Gold 5 cm Azul- Resistente ai agua (31,5mx5

cm), Kinesio Tex Gold 5 cm Rojo- Resistente al agua, Kinesio tex Gold 5 cm

Rojo- Resistente al dgua ( 31,5 mx 5 cm), Kinesio Tex Gold 5 cm Negro-

Resistente al 4gua, Kinesio Tex Gold 5 cm Negro- resistente al dgua ( 31,5 m x

2,5 cm), Kinesio tex Gold 2,5 cm Beige-Resistente 3| dgua y Kinesio Tex Goid 7,5

cm Beige- Resistente al 4gua (31,5mx 7,5 cm).

Periodo de vida Gtil: 36 meses a partir de la fecha de fabricacién.

Condicién de expendio: Venta libre.

Nombre del fabricante: Kinesio Holding Corporation.
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Lugar/es de elaboracién: 3901 Georgia, St. NE Blodg F, Ste. F. 2, Albuquergue,
NM 87110, EE.UU.,

Se extiende a Rehavita S.A. el Certificado PM 1702-2, en la Ciudad de Buenos

Aires, a OSNUVZ, siendo su vigencia Por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emisién.
DISPOSICION No
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