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BUENOS AIRES, 16 NOV 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-8398-12-3 del Registro de esta
Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

 CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones C.D.G. S.A. 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 elaboracidon y comercializaciéon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incarporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidn y el
control de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y de! Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas tecnicas 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 actla en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

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

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnoiogia Médica del producto médico de marca
CONTINENTAL, NOVATELA, nombre descriptivo TELA ADHESIVA AL OXIDO DE
ZINC y nombre técnico CINTAS, ADHESIVAS, de acuerdo a lo solicitado por
C.D.G. S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotuio/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 a 7 y 8 a 11 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 Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2055-79, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en fa normativa vigente.

ARTICULO 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 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica ai nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamentc de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-8398-12-3 WJ mw]L,

pisposicionne § 73 2

Dr. OTTO A, ORSINGHER
BUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ....... 8732

Nombre descriptivo: TELA ADHESIVA AL OXIDO DE ZINC.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-030 - CINTAS,
ADHESIVAS.

Marca(s) de (los) producta(s) meédico(s): CONTINENTAL, NOVATELA.

Clase de Riesgo: Clase L.

Indicacion/es autorizada/s: Sostén de compresas, apésitos, vendajes,
catéteres, tubos, sondas, drenajes, algodén, y otros productos médicos.
Modelo/s: Anchosde 1 ¢cma 15 ¢m,

Perfodo de vida util: S5 afios a partir de la fecha de elaboraclén en las
condiciones recomendadas de almacenamiento.

Condicién de expendio: Venta libre.

Nombre del fabricante: Changzhou Huallan Health Dressing Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracidon: N° 55, Yuejin Road, Zouqu Town, 213144,
Changzhou, China.

Expediente N© 1-47-8398-12-3 /k} m;cl‘«
DISPOSICION N© 6 7 3 2 )
> pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

AJUM.AT
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ANEXO I1

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

;d Ih ui-flk

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,
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6) La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso:

De un solo uso.

-

7} Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion del
producto;

Mantener en lugar fresco y seco,

8) Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos medicos:

Ver instrucciones de uso adjuntas.

8) Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:

Ver precauciones y advertencias adjuntas.

10} Sicorresponde, el método de esterilizacién:

No corresponde.

11) Nombre det responsable técnico legalmente habilitado para ia funcion:
Direccidon Técnica: Sergio Alejandro Benitez MN 11588
12} Numero de Registro del Producto Médico precedido de ia sigla de ideniificacién
de la Autoridad Sanitaria competente:

Autorizado por la ANMAT PM 2055-79

13) La condicion de venta segun DISPOSICION ANMAT 5267/06

Venta libre

e

£

/
S BBENITEZ
APODERADO
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Proyecto de rétulo

TELA ADHESIVA AL OXIDO DE ZINC
Marca: CONTINENTAL / NOVATELA
Medida:

Lote: xxxxxxxx

Fecha de Elaboracion: dd/mm/aaaa
Fecha de Vencimiento: dd/imm/aaaa
De un solo uso.

Mantener en lugar fresco y seco.
Venta libre.

Fabricado por: Changzhou Hualian Health Dressing Co.,Ltd
No0.55 Yuejin Road, Zougu Town
213144 Changzhou, P.R. China

Importado por: CDG SA
Gral. Paz 1052, Tandil, Provincia de Buenos Aires
Argentina
Direccion Técnica: Sergio Alejandro Benitez MN 11588
Autorizado por la ANMAT PM 2055-79

SIMBOLOS
SiIMBOLO Significado
: No reutilizar
CE Marca "contorme a las normas CE", que

certifica que el producto se ajustd a las
normas establecidas por la Unién Europea

N Proteger de la Hluvia
B Proteger del sol
A
- y

s et SERGIO BENITEY,
5 APODERADO
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Anexo lIl.B- INSTRUCCIONES DE USQO

TELA ADHESIVA AL OXIDO DE ZINC

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones:

1) Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Roétulo), salvo las que |
figuran en los item 2.4 y 2.5

-1) La razén social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde:

Fabricado por: Changzhou Hualian Health Dressing Co.,Ltd
No.55 Yuejin Road, Zougu Town
213144 Changzhou, P.R. China

Importado por. CDG S.A

Gral. Paz 1052, Tandil, Provincia de Buenos Aires
Argentina

1-2) La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto
médico y el contenide del envase:

Tela adhesiva al oxidc de zinc
Marca: Continental Novatela.
Modelos: anches de 1ecma15¢em

1-3) Sicorresponde, |la palabra "estéril™
Nao corresponde. CE/
1-68) La indicacién, si corresponde que el producto médico, es de un soio uso:

De un solo uso.

1-7) Las cond|C|9_n‘e 5 _:
productﬂf‘ » M, ;_m(';L.

5 M"

Mantener ¢n lggar fresco y seco.
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1-8) Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos:

Seleccionar la medida de cinta adhesiva de acuerdo a la aplicacion..
Retirar el rollo del envase,

Desenrollar la cantidad de cinta necesaria y cortar.

Aplicar inmediatamente para evitar el secado del adhesivo.

1-9) Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:

No utilizar si ha perdidc adhesividad.

1-10) Si correspande, el método de esteriizacién:

No corresponde.

1-11) Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién:
Direccidn Técnica: Sergio Alejandro Benitez MN 11588

1-12) Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion
de la Autaridad Sanitaria competente.

Autorizado por la ANMAT PM 2055-79

1-13) La condicion de venta segun DISPCSICION ANMAT 5267/06
Venta libre.

2) Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos
Médicos v los posibles efectos secundarios no deseados;

Ver informe adjunto.

3} Cuando un producto médico deba instatarse con otros productos médicos © conectarse a
los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de
informacién suficienie sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que

deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura:

No corresponde.




H.N.M
DG S.A TELA ADHESIVA AL OXIDO DE ZINC PM 2055-79 < %fo )

673 %

owr I.-"-.
Earar®
™

4) Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado
y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad:
No corresponde,

5) La informacion Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto
médico:

No corresponde.

6) La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con ia
presencia del producto medice en investigaciones o tratamiento especificos:
Na carresponde.

7) Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de 1a esterilidad y si
corresponde 13 indicacion de los métodos adecuados de re esterilizacion:
Na corresponde.

8) 8iun producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos scbre {os procedimientos
apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y,
en su case. el método de esterilizacidn si el producto debe ser reesterilizado, as{i como
cuaiquier limitacion respecto al numero posible de reutilizaciones:

No corresponde.

g) Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el preducto médico:
No corresponde.

10) Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion relativa
a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacién debe ser descripta:

No corresponde. ©//

11) Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios dej funcionamiento
del producto médico:
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12} Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicidon, en
condiciones ambientales razonablemente previsibies, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o variaciones de presion, a la
aceleracion, a fuentes térmicas de ignicion, entre ofras: g

No corresponde.

13} Informacién suficiente sobre el medicamentec o0 los medicamentos que el producto médico
de que trate esté destinado a administrar, incluida cualguier restriccion en ia eleccion de
sustancias que se puedan administrar:

No corresponde.

14) Las precauciones que deban adoptarse si un producto meédico presenta un riesgo no
habitual especifico asociado a su eliminacion;
No corresponde.

15) Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3 del Anexo de la Resolucion GMC N 72/98 que dispone sobre los

Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos:

No corresponde.

16) El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion:

No corresponde.
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Anexo ILB- ROTULOS

TELA ADHESIVA AL OXIDO DE ZINC

£1 modelo del ratulo debe contener 1as siguientes infermaciones:

1} La razdn social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde:

Fabricado por: Changzhou Hualian Health Dressing Co.,Ltd
No.55 Yuejin Road, Zouqu Town
213144 Changzhou, P R China
importado por: CDG S A

Gral. Paz 1052, Tandi, Provincia de Buenos Aires
Argentina

2) La infermacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto
medico y ei contenido del envase:

Tela adhesiva ai oxido de zinc
Marca: Continental, Novatela.
Modelos: anchesde 1cma 15 cm

3) Sicorresponde. ia palabra "esteril™

No corresponde,

4) El codigo det lote precedido por {a palabra "iote” o el numero de serie segun proceda:

LOTE (de origen) xxxxxxx

5y Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la cual
debera utilizarse el producto médico para tener plena seguridad:

Fecha de Elaboracion: (de origen)dd/mm/aaaa

é A ._:il\‘.'-_'\('c Ay ‘ﬂ‘ n

Fecha de Vencimiewqu.(de origen) (5 afios a partir de |a fecha de elabaracion) dd/mm/aaaa
AL
\ st
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CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-8398-12-3
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y |
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
8732 , Y de acuerdo a lo solicitado por C.D.G. S.A., se autorizd la
Inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los sigulentes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: TELA ADHESIVA AL OXIDO DE ZINC.
Codigo de Iidentificacibn y nombre técnico UMDNS: 10-030 - CINTAS,
ADHESIVAS.
Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): CONTINENTAL, NOVATELA.
Clase de Riesgo: Clase I.
Indicacién/es autorizada/s: Sostén de compresas, apdsitos, vendajes, catéteres,
tubos, sondas, drenajes, algoddn, y otros productos médicos.
Modelo/s: Anchosde 1 cm a 15 ¢cm.
Periodo de vida Util: 5 afios a partir de |a fecha de elaboracion en las condiciones
recomendadas de almacenamiento.
Condicion de expendio: Venta libre,
Nombre del fabricante: Changzhou Hualian Health Dressing Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracién: N° 55, Yuejin Road, Zouqu Town, 213144, Changzhou,
China.

Se extiende a C.D.G. S.A. el Certificado PM-2055-79, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 15N!]V2!]12, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.

DISPOSICION Ne 6 i 3 2 )J MW—T
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Dr. OTTO A ORSINGHER
BUB-INTERVENTOR
ANM.AT.



