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Regulacién e Institutos
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BUENOS AIRES, 71 00t

VISTO el Expediente N°© 1-47-12187-10-4 dei Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Import Velez S.R.L solicita se
autorice la inscripcidn 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, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), ¥ normas complernentarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcidén en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
Que se actla en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello; 7
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOQS 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 (ANMAT) del producto médico
marca Rymco, nombre descriptivo Adaptador para terapia intermitente y nombre
técnico Adaptadores para Jeringas/Agujas, de acuerde con lo solicitado por
Import Velez S.R.L, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo en el Certificado de Autorizacidn e Inscripcién en el RPPTM, de la
presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 186 a 189 y 191 a 194 respectivamente,
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-256-5, con exclusién de toda otra leyenda

no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de fa fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestidén de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-12187-10-4

DISPOSICION No 876 9

sgb
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Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
AJNMAT.
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RYMCO S.A. 876 9 |

DEPARTAMENTO DE GESTION DE CALIDAD, I. & D.
PROYECTO DE ROTULOS EMPAQUE PRIMARIO
ADAPTADOR PARA TERAPIA INTERMITENTE

A.T.I. LUER LOCK

ESTERIL - ATOXICO - LIBRE DE PIRQGENOS
RYMCO USAR UNA VEZ Y DESTRUIR -

No usar si el envase esta abierto o dafiado
REF. GODIGO: XXXXX Mantengase en lugar fresco y seco
LOTE: K100K Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fag 000 Registro sanitario Colombia: 2006DM-0000157-R1
VALIXOOK  pYMCO S.A Calte 80 No 78B-51 Barranquilla - Colombia
IMPORT-VELEZ $.R.L.-AV.ALVAREZ THOMAS 1533, C1427DC BUENOS AIRES, ARGENTINA
Leg. No. 256-Disp 4647/07 (A.N.M.A.T)) D.T.: Benjamin Barischpolki, Farmacéutico - M.P. No 9652
Autorizado por : ANMA.T. PM - 256 -5 - www.importvelez.com.ar

' I ADAPTADOR PARA TERAPIA INTERMITENTE

A.T.l. LUER SLIP
ESTERIL - ATOXICO - LIBRE DE PIROGENOS

tJSAR UNA VEZ Y DESTRUIR -

RYMCO
No usar si el envase esta abierto o dafiado
REF. CODIGO: ZR2V Mantengase en lugar fresco y seco
LOTE: XXHXK Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
; Registro sanitario Colombia: 2006DM-0000157-R1

FAB.: XXXXX

VAL:XOOX  avMCO S.A Calle 80 No 78B-51 Barranquilla - Colombia

IMPORT-VELEZ S.R.L.-AV.ALVAREZ THOMAS 1533, C1427DC BUENOS AIRES, ARGENTINA
Leg. No. 256-Disp 4647/07 (A.N.M.A.T.) D.T.: Benjamin Barischpoiki, Farmacéutico - M.P. No 9652

Autorizado por : ANM.A.T.PM - 256 -5 - www.importvelez.com.ar

"I ADAPTADOR PARA TERAPIA INTERMITENTE

A.T.l. BIOSEGURO
ESTERIL - ATOXICO - LIBRE DE PIROGENOS
RYMCO USAR UNA VEZ Y DESTRUIR -
No usar si el envase esta abierto o dafiado

REF. CODIGO: XXXXX Mantengase en lugar fresco y seco
LOTE: XXXHX Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fam: 00 Registro sanitario Colombia: 2006DM-0000157-R1
VALXKKX  ayMCO S.A Calle 80 No 78B-51 Barranquilla - Colombia
IMPORT-VELEZ S.R.L.-AV.ALVAREZ THOMAS 1533, C1427DC BUENOS AIRES, ARGENTINA

Leg. No, 256-Disp 4647/07 (AN.M.A.T.} D.T.: Benjamin Barischpolki, Farmacéutico - M.P. No 8652

Autorizado por; ANMAT. PM - 256 -5 - www.importvelez.com.ar

"I ADAPTADOR PARA TERAPIA INTERMITENTE
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RYMCO S.A.
. DEPARTAMENTO DE GESTION DE CALIDAD
ROTULADO EMPAQUE SECUNDARIO

ADAPTADOR PARA TERAPIA INTERMITENTE A.T.I.

RYMCO

(.

rRymco PRODUCTOS MEDICOS ESTERILES

100 UNIDADES

ADARPTADOR PARA TERAPRPIA INTERMITENTE

HECHQ EN COLOMBIA - BARRANQUILLA Calle 80 No 78B-51 - PBX: 3559632
Linea Servicliente Nal.: D18000 § 10060 / {5) 3656526 - www. [ymco.com.cos serveliente@iymceo.com.co

PRODUCTOS
MEDICOS
ESTERILES

RYMCO NO UTILIZAR EL PRODUCTO SI EL ENVASE INDIVIDUAL NO ESTA INTEGRO
DESTRUYASE DESPUES DE USAR
MANTENGASE EN LUGAR FRESCO Y SECO

ESTERIL - ATOXICO - LIBRE DE PIROGENOS
ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

FRODUCTOS MEDICOS ESTERILES PARA USAR UNA SOLA VEZ

[ 1
REGISTRO SANTARIO:

COLGMBIA INVIMA 2010DM-00046234 ECUADOR DM-1249-09-06

PERUE-11451-MM VENEIUELA 12458

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
IMPORT-VELEZ SR L. - AV.ALVAREZ THOMAS 1553, C1427CDC
BUENOS AIRES - ARGENTINA
D.T.: Benjamin Barischpolski - Farmacéutico - M.P_No 9652
Autorizado por ANMAT.PM -256-5

AP TAIMOR PAFLS, TERARPLAS, INTERMITENTE
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RYMCO S.A.
DEPARTAMENTO DE GESTION DE CALIDAD, I. & D.
ETIQUETAS EMPAQUE DE TRANSPORTE

A.T.l.
RYMCO ADAPTADOR PARA TERAPIA INTERMITENTE

EQUIPO

= A

LUER SLIP

ADAPTADOR PARA TERAPIA 0 3
1.200  Uno. [SE_———"

Lote: 201115
Exp : 04/2016

Ped : 2011800
Caja: 74 163

EQUIPO
: LUER LOCK
ADAPTADOR PARA TERAPIA
1.200  Und. [ et 03
Lote: 201109
Exp : 02/2016

iy

EQUIPO

A.T.L

BIOSEGURO
LUER LOCK

ADAPTADOR PARA TERAPIA 0 3
1.200  Uno. e

Lote: 201012
Exp : Mar-2015

Ped : 201012 I"’
Caja:3 HO

{7
7]
RLOS VELEZ

or. Sé\c.o GERENTE

l/ . M. P N° 9652

Uras,



RYMCO S.A.
DEPARTAMENTO DE GESTION DE CALIDAD
ROTULADO EMPAQUE DE TRANSPORTE

ADAPTADOR PARA TERAPIA INTERMITENTE
RYMCO

(.

RYMCO PRODUCTOS MEDICOS ESTERILES =84
== 2T ot

PRODUCTOS MEDICOS ESTERILES PARA USAR UNA SOLAVEZ
NO UTLIZAR EL PRODUCTC §1 £ ENVASE NDMDUAL NO ESTA INTEGRO

REGISTRO SAMTARIO :  COLOMBIA INVIMA 20100M-00046234
FER E-11451-IMM VEMEZUELA 12458  ECUADOR DiM.124909-06
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
BMPORT-VELEZ §.R.L. - AV.ALVAREZ THOMAS 1553, C1427CDC
BUENOS AIRES - ARGENTINA

ADAPTADOR PARA TERAPIA INTERMITENTE DT Benjamin Sarischpolski - Fammaceéuico - M.P. No 9652

Autorizade por ANMAT. PM - 256 -5

HECHO EN COLOMBIA - BARRANQUILLA Calle 80 No. 78B-51- PBX: 3559632
Linea Servicllents Nal.: 018000 5 10060 / (5) 3566526
WWW.IYMOC0.COM.co - servcliente@rymos.com.co

FABRICADO POR : RYMCO S.A

RYMCO PRODUCTOS MEDICOS ESTERILES . Sat
RIMIE

-l

ESTERIL - ATOXICC - LIBRE DE PIROGENOS

ESTERILIZADO CON QXIDO DE ENLENG r
MANTEHGASEEN [UGAR FROWCOY SECO  DEVRENTASE DESFUEN DE (AR

ADAPTADOR PARA TERAPIA INTERMITENTE

HECHO EN COLOMEIA - BARRANQUILLA Calle 80 No. 78B-51- PBX: 3559632
Linea Servicliente Nal.. 018000 5 10060 / (5) 3556526
WWW,Tymeo.com.co - servelignte@rymeo.com.co
FABRICADO POR : RYMCO S.A_

Dr. CARLOSY ELEZ

4i. Benjamin §0CIO GERENTE

= e
- MPN" 9652
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INSTRUCCIONES DE USO ADAPTADOR TERAPIA INTERMITENT

RYMOCD

&
« FNTR A\”}/

La linea de adaptadores AT Rymco® llamados también cierres heparinicos, son dispositives médicos
desechables usados para ser adaptados al catéter intravenoso y permitir un acceso venoso permeable y
cerrado que facilite en cualquier momento la administracién de liquidos |V en forma intermitente puncionando
la membrana.

CARACTERISTICAS

Estéril. Atéxico. Libre de Pirégenos.

De un solo uso.

Evita multiples venopunciones,

Facilita la deambulacién del paciente, brinda comodidad

INDICACIONES

Los adaptadores AT| Rymco® para un solo uso son dispositivos médicos utilizados como punto para la
administracién intermitente de soluciones al organismo.

Estos dispositivas médicos, adaptadores ATI Rymco® de un solo uso, son utilizados por médicos,
enfermeras profesionales y auxitiares de enfermeria.

APLICACION

Use técnica aséptica.

Confirme la integridad del empaque y ébralo.

Retire el protector, Sujete el adaptador con los dedos puigar e indice y toméandolo con las aletas en sentido
vertical proceda a conectarlo al cono del catéter intravenoso realizando un gire de ¥ de vuelta con leve
presién para permitir un acople seguro y hermetico; aseglrese que las aletas queden colocadas en forma
harizontal.

Una vez conectado el adaptador AT| Rymco® al catéter intravenoso proceda a fijarlo con cinta adhesiva
cubriendo el trayecto del mismo y dejando expuesto el sitio de inyeccion.

Limpie ef tapén o sitio de inyeccidn con alcohaol o solucién antiséptica 2 veces.

Compruebe la permeabilidad de |a vena usando para ello una jeringa, con aguja corta.

Colocar el medicamento indicado utilizando jeringa vy aguja corta.

Lavar el tapdn y el catéter con 2 6 3 ml. de solucion salina y/o solucién heparinica segun protocolo de la
institucion.

Cambie el adaptador ATI Rymco® por lo menos cada 24 horas ¢ cuando se cambie el catéter.

Ver Anexo, Guia de Uso, en la cual se podra cbservar los objetivos, presentacién, como asf también una
descripcién de los distintos componentes del adaptador ATI Rymco®.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

No usar si el envase individual esta abierto o dafiado,
Usar una vez y destruir.

No reutilizar.

No reesterilizar.

ESTERILIDAD
Los adaptadores AT! Rymco® se empacan individualmente y se esterilizan con 6xido de etileno.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Condiciones recomendadas de almacenamiento: Manténgase en un lugar fresco y seco, lejos de la humedad
y el cator directo.

r, CARLOS VELEZ Pagina 2 de 3
S0CIO GERENTE

2, Benjamin
acéutico
M. N 8652
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INSTRUCCIONES DE USO ADAPTADOR TERAPIA INTERMITE

)

VENCIMIENTO
El tiempo de vida dtil es de 5 {cinco) afios. Utilizar antes de la fecha indicada en el envase.

PRESENTACION :

Los adaptadores ATl Rymco® se empacan individuaimente conteniendo 1 {una) unidad.

L os adaptadores ATl Rymco® debidamente acondicionados, se empacan en una caja de cartén por 100
unidades y 12 de estas en una caja corrugada de transporte.

CONDICION DE VENTA
Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

RAZON SOCIAL Y DIRECCION DEL FABRICANTE
Fabricado por Rymco S.A.
Calle 80 N° 78B-51, Barranquilla, Colombia.

RAZON SOCIAL Y DIRECCION DEL IMPORTADOR
Importade por IMPORT-VELEZ S.R.L.
Alvarez Themas 1553 - (C1427CDC) Buenos Aires - Argentina

RESPONSABLE TECNICO
Director Té¢nico: Benjamin Barischpolski - Mat. N® 9652

NUMERQ DE REGISTRO DEL PRODUCTO MEDICO
Autorizado por la ANMA.T. PM-256-5

Dr. CARLOS VELEZ
§0CIO GERENTE

¥ -
M.P N aB52

' Ba/ potski, genjamin
. armacéulico

Pagina 3 de 3
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RYMCO Adaptador para Terapia Intermitente A.T.L

P
€ ENTR

La linea de Adaptadores para Terapia Intermitente ATI, son dispositivos
médicos esteriles para un solo uso. Son usados para ser adaptados al
catéter intravenoso y permitir un acceso venoso permeable y cerrado que
facilite en cualquier momento la administracion de liquidos en forma
intermitente, puncionando la membrana inyectable autosellable.
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PRESENTACION:

- ATI Luer Slip

- ATI Luer Lock (Rosca)
- ATI Bioseguro

OBJETIVOS DEL ATL

- Tener una via venosa lista para pasar medicamentos y liquidos
intravenosos.

- Reducir los riesgos de sobrehidratacion en el paciente.

- Obtener en forma rapida y oportuna la muestra de sangre para examenes
de laboratorio.

-Facilitar administracion de medicamentos en pacientes en forma
intermitente.

BENEFICIOS DEL ATI:
* Brinda comodidad * Evita multiples venopunciones
* Disminuye costos * Facilita la deambulacién del paciente

ﬁn CARLOS VELEZ

SQCIO GERENTE




INSTRUCCIONES DE USO DEL ADAPTADOR PARA TERAPIA
INTERMITENTE - A.T.L

-Use técnica aséptica. 8 7 6

-Confirme la integridad del empaque y abralo.

-Retire el protector, sujete el adaptador con los dedos pulgar e indice y
proceda a conectarlo al cono del catéter intravenoso realizando un giro con
leve presién para permitir un acople seguro y hermético.

- Una vez conectado el adaptador ATl al catéter intravenoso proceda a fijarlo
con una cinta adhesiva cubriendo el trayecto del mismo y dejando expuesto el
sitio de inyeccion.

-Limpie el sitio de inyeccién con alcoho! o sclucién antiséptica 2 veces.

-Compruebe la permeabilidad de la vena usando para ello una jeringa, con
aguja corta. '

-Colocar el medicamento indicado utilizando jeringa y aguja corta.

-Lavar el sitio de inyeccién y el catéter con 2 6 3 ml de solucidén salina y/o
solucion heparinica segun protocolo de ia institucién.

-Cambie el ATl por lo menos cada 24 horas o cuando se cambie el catéter.

USOS: -
El Adaptador para Terapia Intermitente — ATl luer slip y luer lock: Se

utiliza para administrar medicamento a través de los catéter intravenoso y con
ayuda de una jeringa y una aguja hipodérmica.

El Adaptador para Terapia Intermitente — ATl luer lock Bioseguro: Se

utiliza para administra medicamento en forma biosegura, ya que se utiliza una
jeringa con cono luer lock y no se requiere aguja

— ~ AV IR
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METODO DE ESTERILIZACION: Esterilizado por Oxido de Etileno.
PRECAUCIONES: Manténgase en lugar fresco y seco. No usar si el envase
esta abierto o dafiado. Usar una vez y destruir. No reutilizar. No reesterilizar.
PRESENTACION: El Adaptador para Terapia Intermitente — ATl viene en un
empaque individual tipo blister Peel Pack, éstas en cajas troqueladas por 100
unidades y éstas en cajas master o de despacho.

RYMCO S.A.
Calle 80 No. 78B - 51 A.A. 3130
PBX: 3559632 FAX: (5) 3643292 — 3559894 Linea Servicliente: 018000510060

www.rymco.com.co E-mall: calidad@rymco.com.co
m Barranquilla - Colombia OC%EEY*EEL EZ

Barischpolsk//of, i [
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-12187-10-4
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologfa Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
8?@9& de acuerdo con lo solicitado por Import Velez S.R.L, se autorizd
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: Adaptador para terapia intermitente.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-922 Adaptadores para
Jeringas/Agujas.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Rymco.
Clase de Riesgo: II
Indicacion/es autorizada/s: Indicado como punto para la administracion
intermitente de soluciones al organismo.
Modelo/s: A.T.I Luer Lock, A.T.I Luer Slip, A.T.I Bioseguro.
Periodo de vida util: 5 afios.
Forma de presentaciéon: Envases individuales.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Laboratorios Rymco S.A.

Pt



Lugar/es de elaboracion: Calle 80 N° 78B-51, Barranquilla, Colombia.

Se extiende a Import Velez S.R.L el Certificado de Autorizacion e Inscripcién del

PM-256-5, en la Ciudad de Buenos Aires, a Z]UCTZﬂlE’ slendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N©
76 2

Ing ROGELIO LOPEZ

Adwministrador Nacional
ANM.AT.
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