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BUENOS AIRES, 30 JUN 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-11178-07-7 de! Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por ias presentes actuaciones SIGMA LINE 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
medico. _

Que las actividades de elaboracion 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 Disposicion ANMAT Ne 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 producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que Ios
estabiecimientos deciarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
contro! de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposiciéon Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumpiimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en ei RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de ias 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 ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS 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 médico de marcas
SIGMA LINE/PRINTEX/SANITEX/UNO, nombre descriptivo CEPILLO-ESPONJA
PARA LAVADO DE MANOS PREQUIRURGICO y nombre técnico CEPILLOS, PARA
LIMPIEZA ANTISEPTICA EN CIRUGIA, de acuerdo a lo solicitado por SIGMA
LINE 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 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 27 a 29, figurando como Anexo II de la
presente Disposicion 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 Disposicién 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-1615-1, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera 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 al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, I1 y I11. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-11178-07-7 d
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 4507

Nombre descriptivo: CEPILLO-ESPONJA PARA LAVADO DE MANOS
PREQUIRURGICO.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-507 - CEPILLOS, PARA
LIMPIEZA ANTISEPTICA EN CIRUGIA.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SIGMA LINE/PRINTEX/SANITEX/UNO.
Clase de Riesgo: Clase L.

Indicacién/es autorizada/s: Lavado de manos y antebrazos prequirurgico.
Modelo/s: Modelo A cepillo esponja sin antiséptico estéril (marcas SIGMA LINE,
PRINTEX, SANITEX y UNO)

Modelo B cepillo esponja con antiséptico iodopovidona 10%, no estéril (marca
SIGMA LINE)

Modelo C cepillo esponja con antiséptico clorhexidina digluconato 4%, no estéril
(marca SIGMA LINE)

Periodo de vida util: Modelo A sin antiséptico: 3 (tres) ahos, Modelos B, y C

con antiséptico: 18 meses.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: SIGMA LINE S.R.L.

Lugar/es de elaboracion: La Roche 867, Morén, Argentina.

Expediente N© 1-47-11178-07-7 l
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ANEXOQ II

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

PM-1615-1
Modelo A
Cepillo-esponja para ¢l lavado de manos prequirurgico
Sin antiseptico-esteril
Sigma Line - Printex - Sanitex - Uno

2-ROTULO
2.a) Datos del rotulo para esterilizaciéon por oxido de etileno

Razon social> Sigma Line SRL

La Roche 867 -CP1708 - Morén Bs. As. Argentina
Denominacién del producto

Cepillo-esponja para el lavado de manos de cirujano- estéril
Lote XXXX VENC XX/XX (corresponde mes / afio)

De un solo uso

esteril

Esterilizado por oxido de etileno

Advertencias y Precauciones
Utilizar una sola vez
No utilizar si el envase esta dafiado

Debe almacenarse en lugar seco e higiénico, y solo debe transportarse en la caja
contenedora

Resp. Técnico Mery Gomez - Farmacéutica
ANMAT PM 1615-1

INSTRUCCIONES DE USO

Realice el procedimiento de lavado de manos bésico con agua y jabén.

Coloque la cantidad de antiséptico necesario sobre la esponja, agregue agua sobre el
cepillo y apriete la esponja.

Inicie el cepillado por las ufias siguiendo por las manos y antebrazos

Realice el cepillado de derecha a izquierda y de arriba hacia abajo.

Preste especial atencion a los espacios interdigitales, articulaciones y las puntas de los
dedos.

Cepille durante cinco minutos y enjuague desde las puntas de los dedos hacia los codos
manteniendo las manos y brazos elevados y separados del cuerpo.
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2. b) Datos del rotulo para esterilizacién por radiacion gamma

Razdn social> Sigma Line SRL

La Roche 867 -CP1708 - Mordn Bs. As. Argentina
Denominacion del producto

Cepillo-esponja para el lavado de manos de cirujano- estéril
Lote XXXX VENC XX/XX (corresponde mes / afio)

De un solo uso

esteril

Esterilizado por radiacion gamma

Advertencias y Precauciones
Utilizar una sola vez
No utilizar si el envase esta dafiado

Debe almacenarse en lugar seco e higiénico, y solo debe transportarse en la caja
contenedora

Resp. Técnico Mery GOmez - Farmacéutica
ANMAT PM 1615-1

INSTRUCCIONES DE USO

Realice el procedimiento de lavado de manos basico con agua y jabdn.

Coloque la cantidad de antiséptico necesario sobre la esponja, agregue agua sobre ¢l
cepillo y apriete la esponja.

Inicie el cepillado por las ufias siguiendo por las manos y antebrazos

Realice el cepillado de derecha a izquierda y de arriba hacia abajo.

Preste especial atencion a los espacios interdigitales, articulaciones y las puntas de los
dedos.

Cepille durante cinco minutos y enjuague desde las puntas de los dedos hacia los codos
manteniendo las manos y brazos elevados y separados del cuerpo.
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PM-1615-1
ModeloB / C /
Cepillo-esponja para el lavado de manos prequirurgico
Con antiséptico
Sigma Line

2-ROTULO para los modelos B/ C /
Datos del rotulo

Razén social> Sigma Line SRL

La Roche 867 -CP1708 - Morén Bs. As. Argentina
Denominacién del producto

Cepillo-esponja para ¢l lavado de manos de cirujano
Con antiséptico

Para Modelo B 10% povidona yodada

Para Modelo C 4% clorhexidina digluconato
Lote XXXX VENC XX/XX (corresponde mes y ano)
De un solo uso

Advertencias y Precauciones
Utilizar una sola vez
No utilizar si el envase esta dafiado

Debe almacenarse en lugar seco e higiénico, y solo debe transportarse en la caja
contenedora

Resp. Técnico Mery Gémez - Farmacéutica
ANMAT PM 1615-1

INSTRUCCIONES DE USO

Realice ¢l procedimiento de lavado de manos basico con agua y jabon.

Agregue agua sobre ¢l cepillo y apriete la esponja.

Inicie ¢l cepillado por las uiias siguiendo por las manos y antebrazos

Realice el cepillado de derecha a izquierda y de arriba hacia abajo.

Preste especial atencion a los espacios interdigitales, articulaciones y las puntas de los
dedos.

Cepille durante cinco minutos y enjuague desde las puntas de los dedos hacia los codos
manteniendo las manos y brazo.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-11178-07-7
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
LSﬁf , ¥ de acuerdo a lo solicitado por SIGMA LINE S.R.L., se
autorizé 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: CEPILLO-ESPONJA PARA LAVADO DE MANOS
PREQUIRURGICO.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-507 -~ CEPILLOS, PARA
LIMPIEZA ANTISEPTICA EN CIRUGIA.
Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): SIGMA
LINE/PRINTEX/SANITEX/UNO.
Clase de Riesgo: Clase I.
Indicacion/es autorizada/s: Lavado de manos y antebrazos prequirdrgico.
Modelo/s: Modelo A cepillo esponja sin antiséptico estéril (marcas SIGMA
LINE, PRINTEX, SANITEX y UNO)
Modelo B cepillo esponja con antiséptico iodopovidona 10%, no estérit (marca
SIGMA LINE)
Modelo C cepillo esponja con antiséptico clorhexidina digluconato 4%, no
estéril (marca SIGMA LINE)
Periodo de vida util: Modelo A sin antiséptico: 3 (tres) anos, Modelos B, y C
con antisépticg: 18 meses.
Condicidén de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: SIGMA LINE S.R.L.



Lugar/es de elaboracién: La Roche 867, Moron, Argentina.

Se extiende a SIGMA LINE S.R.L. el Certificado PM-1615-1, en la Ciudad de
30 JUN 2011

Buenos Aires, a ........ ....., siendo su vigencia por cinco (5) afos a

contar de la fecha de su emision.
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