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Ministerio de Safud DISPOSICION N*

Secretaria de Politicas, Regulacion
e Tnstitutos
ANMAT

g3 SEP 201
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-10699-10-0 del Registro de esta
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS RODIMED de
ASSI DIANA MARIA 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, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro.
Que consta la evaluacidén técnica producida por fa Direccién de
G Tecnologia Médica, en la que informa que el producto 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 solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y 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 inscripcidén en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8¢, inciso 1) 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, ALIMENTQS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 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 medico de marca
Rodimed, nombre descriptivo Tubuladura de iatex para drenaje y nombre técnico
Tubos, para Drenaje, de acuerdo a lo solicitado, por LABORATORIOS RODIMED
de ASSI DIANA MARIA con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo 1 de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 66 y 67 a 70 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
U: precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 11
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-1548-3, 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 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

Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,
Expediente N°© 1-47-10699-10-0
Mw

DISPOSICION N© 5 2
5 5 pr. OTTO A onsmeneg
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTQ, MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 5 . 5

Nombre descriptivo: Tubuladura de latex para drenaje.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-191 - Tubos, para Drenaje
Marca de {los) producto(s) médico(s): Rodimed -

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacidn/es autorizada/s: Tubuladura de latex descartable para facilitar la
eliminacion de fluidos corporales.

Modelo/s:

1) 50 cm de largo, didmetro interno y externo (3mm x 5mm, 5mm x 8mm, 8mm
X 11mm, 8mm x 12mm).

2) 100 cm de largo, didmetro interno y externo (3mm x 5mm, Smm x 8mm,
8mm x 11mm, 8mm x 12mm).

Vida util: 2 (dos) afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Laboratorios Rodimed de Assi Diana Maria.

Lugar/es de elaboracién: Av. Ader 3403, Munro, Provincia de Buenos Aires.

Expediente N° 1-47-10699-10-0 AMW A,

DISPOSICION NO© 5 5 5 2
- pr. OTTO A. ORSINGHEE

SUB INTERVENTOR
ANM.AT,
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ANEXO II

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

¢ AU\M‘L
M Or, OTTO A. ORSINGHER

SUBINTERVENTOR
ANDMLAT,
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Laboratorios Rodimed
De Assi Diana Maria

TUBULADURA DE LATEX PARA DRENAJE
*

Esterilizado por Oxido de Etileno

Autorizado por la ANMAT PM 1548-3

D.T. Dr. Gustavo Ledesma MN. 11688

LOTE N°®:
Fecha Fabricacidn: ##/G#HHHH Fecha Vencitmento: HH/H#{HHEH

Fabricado por:
LABORATORIOS RODIMED de Assi Diana Maria
Av. Ader 3403 — Munro (Provincia de Buenos Aires)

Producto de un solo uso
No ufilizar si el envase esta dafiade

Venta exclusiva a Profesionales e instituciones sanitarias

Fig. 2.1.1: Proyecto de Rétulo.

*segun corresponda, diametro interno [mm] x didmetro externo {mm] x longitud [cm])

OIANA MARY,
1 IAASSI
: 29.780.
fAR wnm?g?:?—?
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rotulo

2.1 Razén Social y Direccion (Rotulo del Fabricante):
LABORATORIOS RODIMED de Assi Diana Maria
Av. Ader 3403 - Munro (Provincia de Buenos Aires)

2.2 ldentificacién del Producto: Tubuladura de Latex para Drenaje
MARCA: RODIMED

23 Estéril
Ver figura 2.1.1 “Proyecto de Rétulo”™.

2.4 Tanto el modelo (tamafio) como el namero de lote se encuentran consignados
mediante impresién (estampado) sobre el envase del producto.

2.5. La fecha de fabricacion se encuentra en el Rotulo colocado por el Fabricante
en el envase del producto.

26 Se indica que el Producto Médico es de un solo uso mediante la frase
“Producto de un solo uso”

2.7 Condiciones de Almacenamiento, Conservacién y/o Manipulacién del producto:
+ No utilizar si el envase estuviera dafado

2.8 Instrucciones especiales de uso (no posee} o

N
TITULAR
DNI: 29.780.301

L AT DWeacr




O.}imed

]
de Assi Diana Maria

TUBULADURAS DE LATEX PARA DRENAJE

REVISION 01 RMPPM 1548-3 | VIGENCIA 20/11/2012 | PAGINA 6

2.9 Advertencias y/o precaucion transporte (no posee)

2.10 Método de esterilizacion
La esterilizacion del Producto Médico se realiza mediante Oxido de Etileno.

2.11 Responsable Técnico de Laboratorios Rodimed legalmente habilitado:
Farmacéutico: Dr. Gustavo Ledesma  M.N. 11688

2.12 Namero de Registro del Producto Médico:
PM 1548-3 .

3.2 Requisitos esenciales de seguridad y eficacia
Tubuladura de Latex para drenaje descartable utilizado para facilitar la eliminacién de
fluidos

» Esterilizado por dxido de etileno
e Producto de un solo uso
o No utilizar si el envase esta dafiado

3.3 Combinacién del Producto Médico con otros productos
No Corresponde (el Productc Médico no debe ser utilizado con ofras sustancias

durante su utilizacién).

3.4 Instalacion del Producto Médico
No Corresponde (el Producto Medico no necesita de instalacién previa a la

implantacion del mismo).

3.5 Implantaciéon del Producto Médico: No aplica. Su utilizacién es de practica

corriente para profesional especializado

HANA MARIA ASSI
TITULAR
DNI: 29.780.301
TAR QOPMER

TAVO LEDESMA
FARMACEUTICO
M

N. 11668
- TAB ROMIMED
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3.6 Riesgos de interferencia reciproca
No Corresponde (el Producto Médico no debe ser utilizado con ofras sustancias

durante su utilizacién).

3.7 Limpieza, acondicionamiento, desinfeccion y esterilizacién
No Corresponde (el Producto Médico es de un solo uso y es esterilizado por el

Fabricante).

3.8 Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional
No Cormresponde (el producto Médico no requiere un montaje final ni debe ser

reesterilizado antes de su uso).

3.9 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de la radiacién con fines médicos
No Corresponde (el Producto Médico no utiliza radiaciones con fines médicos).

3.10 Contraindicaciones y precauciones

« Prohibida su reutilizacién
« No utilizar si el envase est3 dafado

Contraindicaciones
En la actualidad no existen contraindicaciones para este tipo de productos.

3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

No Corresponde

3.12 Compatibilidad electromagnética
No Corresponde

VIANA MARIA ASSH
TITULAR
DNI: 29.780.301
LAB. RODIMED
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3.13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar
No Cormresponde (el Producto Médico no ha sido disefiado para administrar

medicamentos).

3.14 Precauciones en la eliminacién del Producto Médico
Se debe desechar los envases del Producto siguiendo los procedimientos en vigor.

3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico
No Corresponde (el producto Médico no incluye medicamentos como parte integrante

del mismo).

3.16 Grado de precision atribuido a los Productos Médicos de medicion
No Corresponde (el producto Médico no ha sido disefiado con fines de medicién).

VIANA MARI
™U LAI?ASS'

DNy 29.780.301
AR DAMMACH
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-10699-10-2

El Interventor de la Administracion Naciona! de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
55 .}, ¥age acuerdo a lo solicitado por LABORATORIO RODIMED de ASSI
DIANA MARIA, se autorizé fa 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: Tubuladura de latex para drenaje.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-191 - Tubos, para Drenaje
Marca de (fos) producto(s) médico(s): Rodimed

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Tubuladura de latex descartable para facilitar la
eliminacién de fluidos corporales.

Modelo/s:

1) 50 cm de largo, didmetro interno y externo (3mm x 5mm, 5mm x 8mm, 8mm
X 11mm, 8mm x 12mm).

2) 100 cm de largo, diametro interno y externo (3mm x 5mm, 5mm x 8mm,
8mm x 11mm, 8mm x 12mm).

Vida util: 2 (dos) afos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Laboratorios Rodimed de Assi Diana Maria.

Lugar/es de elaboracion: Av. Ader 3403, Munro, Provincia de Buenos Aires.
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A
Se extiende a LABORATORIOS RODIMED de ASSI DIANA MARIA el Certificado

PM-1548-3, en la Ciudad de Buenos Aires, a MSEPZUH, siendo su

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

DISPOSICION N© 5 5 5 2 m |
huwgl

pr. OTTO A.'ORSINGHER
EUB-INTERVENTOR
AJDLM.AT
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