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DISFOBICION N° i 8

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT. : .

BUENOS AIRES, 2 5 JUN 2013

VISTO el Expediente N® 1-47-15796-12-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Import-Velez S.R.L. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

6 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 evaluacidn técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente

han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.
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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

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

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso I} 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 inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Velez, nombre descriptivo Guantes de examinacién y nombre técnico Guantes,
para Reconocimiento/Tratamiento, de acuerdo a lo solicitado por Import-Velez
S.R.L. con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I
de la presente Disposicidn 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 a fojas 75 a 78 y 62 a 63 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la

misma.
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ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
ITI de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-256-10, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. |
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd 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 Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido archivese.

Expediente NO 1-47-15796-12-0 ”‘“ﬁ“-
DISPOSICION N©

/
4 U i 8 Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
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ANEXO1I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del ZR UCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .. ¥ M {1 .| 8 .........

Nombre descriptivo: Guantes de examinacién.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-882 Guantes, para
Reconocimiento/Tratamiento.
Marca del producto médico: Velez.
Clase de Riesgo: Clase I
Indicacién/es autorizada/s: estan disefiados para un solo uso cuando se realiza
el examen dental, médico, los procedimientos de diagnéstico y terapéuticos y
para el manejo de materiales médicos contaminados. '
Modelo(s}: Guantes de examinacion Sensitivos Bajo Polvo.
S VC1000-01: XS
. VC1001-01: S
VC1002-01: M
VC1003-01: L
VC1004-01: XL
Guantes de examinacién Cloronizados Sin Polvo.
VD1500-10: XS
vD1501-10: S
VD1502-10: M
VDP1503-10: L
VD1504-10: XL
Periodo de vida util: 5 afios.
Condicién de expendio: Venta libre.

n
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Nombre del fabricante: WRP Asia Pacific Sdn. Bhd.
Lugar/es de elaboracién: Lot 1, Jalan 3, Kawasan Perusahaan, Bandar Baru,
Salak Tinggi, 43900 Sepang, Selangor Darul Ehsan, Malaysia

Expediente N° 1-47- 15796-12-0 _
DISPOSICION No ""““ﬁfﬂ-

é 0 Dr. OTTO A, ORSINGHER
R 8 BUBINTERVENTOR
e N

oM
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Ministerio de Salud
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ANMAT.

ANEXOQO II

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

\)\V\@/ | k}m‘%ﬁs

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR

AN MLA T



IMP&RT-VELEZ SR.L. P8

MATERIAL QUIRURGICO
IMPORTADORA - EXPORTADORA

- . ANEXO111.B
PROYECTO DE ROTULOS
Producto: Guantes de Examinacién

GUANTES DE EXAMINAGION

Sensitivos - Bajo Polvo - AQL 1.5

| caLiDaD
SEGURIDAD
CONFIABILIDAD

Lote N°:
Fabricacién:
Vencimienta:

Este producto tiene gue ser almacenado en envase de cartdn durante el tfransporte,
Conservar en lugar fresco y seco.

Venta Libre
Fabricado por WRP Asia Pacific Sdn. Bhd.

.

Importado por IMPORTVELEZ S.R.L.

Alvarez Thomas 1553 - (C1427CDC) Buenos Aires - Argentma
Director Técnico: Benjamin Barischpolski - Mat. N® 9652
Autorizado por la AN.M.A T, PM-256-10

501 8

Tamafio |
X-Small

Bajo Polvo :
M coa !

ge
de !

barras .
L———J]

Lot 1, Jalan 3, Kawasan Perusahaan Bandar Baru, Salak Tinggi, 43900 Sepang Selangor Darul Ehsan, Malaysia

o VA

100 Unidades 0r|gén Maiasla
) %
CALIDAD i
GUANTES DE EXAMINACGION |
CONFIABILIDAD

Sensitivos - Bajo Poivo - AQL 1.5 .

Late N Tamafio |

Fabricacién: Small .

. Vencimiento: Bajo Polvo |
Este producto tiene gue ser almacenado en envase de cartan durante el transporte Codigo
Conservar en lugar fresco y seco. de

harras
Venta Libre

Fabricado por WRP Asia Pacific Sdn. Bhd.

importado por IMPORT-VELEZ S.R.L.
Atvarez Thomas 1553 - (C1427CDC) Buenos Aires - Argentina
Director Téenlco: Benfamin Barischpolski - Mat, N° 9652

L, ‘--.‘f/

-~ 2N

Lot 1, Jalan 3; Kawasan Perusahaan Bandar Baru, Salak Tinggi, 43500 Sepang, Selangor Darul Ehsan, Malaysia

(VAR

GUANTES DE EXAMINACION

Sensitivos - Bajo Polvo - AQL 1.5

CONFIABILIDAD

Lote N°:
Fabricacién:
Vencimiento:

Este producto tiene que ser almacenado en envase da cartan durante el fransporte
Conservar en lugar fresco y seco.

Venta Libre
Fabricado por WRP Asia Pacific Sdn Bhd.

Importado por IMPORT-VELEZ S.R.L.
' : Alvarez Thomas 1553 - (C1427C0DC) Buenos Aires - Argentina
Director Técnico: Benjamin Barischpolski - Mat. N° 9652

Autorizado por la &.N.M.A.T. PM-256-10 M

100 Unidadas Orngen Malasia

CALIDAD @
SEGURIDAD

Tamanho
Medium
Bajo Polvo

Codige
de

Lot 1, Jalan 3, Kawasan Perusahaan Bandar Baru, Salak Tinggi, 43900 Sepang, Selangor Darul Ehsan, Malaysia

S VALY

5‘:5‘ Autorizado por la A.N.M.AT. PM-256-10 \S?
{-\\"b- 100 Unidades Origen Malasia @. 90
& . . . S
! < ‘@on g‘or?

Do 'G?gg‘&
E-mail: consultas@imporivelez.com.ar

rcinl: Av. Alvarez Thomas 1553 (C1427CDE) Buenos Aﬁfs , Argenting - 'Il‘:ieef;ax‘ (54) (11) 4555-7511/4553-2715 <
eb: www.imporivelez.com.ar

Q
Q@'Pla.ﬁ\ta de Almacenamiento: Av. Triunvirato 3070 (C1427CDC) Buenos Aires, Argentina - Telefax: (54) (11) 4555~;1]l

b‘b‘
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@RI-VELEZ S R.L.

MATERIAL QUIRURGICO

IMPORTADOIRA hE

XPORTADORA
0

=

3

CALIDAD
SEGURIDAD
CONFIABILIDAD

Sensitivos - Bajo Polvo - AQL 1.5

Lote N
Fabricacion:
Vencimento:

Este producto tiene que ser almacenado en envase de cartdn durante el transporte.
Conservar en lugar fresco y seco.

Venta Libre
- Fahricado por WRP Asia Pacific Sdn. Bhd.

Alvarez Themas 1553 - (C1427CDC) Buenos Aires - Argentina
Director Técnico: Benjamin Barischpolski - Mat. N° 9652
Autorizado por la AN.M.AT. PM-256-10

100 Unidades

.
g
g,

Importado por IMPORT-VELEZ S.R.L. )

GUANTES DE EXAMINACION

Tamaiio
Large
Bajo Polvo

WVAEY

Lot 1, Jalan 3, Kawasan Perusahaan Bandar Baru, Salak Tinggi, 43900 Sepang, Selangor Darul Ehsan, Mataysia

Orgun Malasia

CALIDAD
SEGURIDAD
CONFIABILIDAD

Sensitivos - Bajo Polvo - AQL 1.5

Lote N™:

Fabricacion:

Vencimiento:

Este producto tiene que ser almacenado en envase de cartdén durante et transporte.
Conservar en lugar fresco y seco.

Venta Libre

Fabricado por WRP Asta Pacific Sdn. Bhd.

Lot 1, Jalan 3, Kawasan Perusahaan Bandar Baru, Salak
Importado por IMPORT-VELEZ S.R.L.

Alvarez Thomas 1553 - (C1427CDC) Buenos Aires - Argentina
Diractor Técnico: Benjamin Barischpolski - Mat. N 9552
Aytorizado por ta ANM.AT. PM-256-10

3

GUANTES DE EXAMINACION

NHLL A

Tamario
X-Large
Bajo Polvo

Cadigo
de
barras

@ @

Tinggi. 43900 Sepang, Selangor Darul I-Ehsan‘ Malaysia

CONFIABILIDAD

- Lote N®
Fabncacion:

Weancimiento: .

Este producto tiene que ser almacenado en envase de cartdn durante el transporte.
Conservar an {ugar fresco y seco.

Venta Libre
Fabricado por WRP Asia Pacific Sdn. Bhd.

importado por IMPORT-VELEZ S R.L.

GUANTES DE EXAMINAGION

Sensitivos - Cloronizados - Sin Polvo - AQL 1.5

Lot 1. Jalan 3, Kawasan Perusahaan Bandar Baru, Salak Tinggi, 43300 Sepang, Selangor Danul Ehsan, Malaysia

100 Unidades Crigen Malasla
e
2 v
CALIDAD @
SEGURIDAD
LR R XA

Tamaifio
X-Smali
Sin Polvo

) Alvarez Thomas 1553 - {C1427C0C) Buenos Aires - Argentina _ Py i N
! .. Director Técnico: Benjamin Barischpolski - Mat. N° 9652 _ - @ ® o &
‘ &8 Autorizado por la A N.M.AT. PM-256-10 - "T" AN o &
6{\@ 00 Unidades ' Origen Maiasia fo)
.\% ;QCJO‘.!’ _ &) é'.)o
& PP )
Sy
S QS
NS
e o

Dpto. Comercial: Av. Alvarez Thomas 1553 (C1427CDC) Buenos

E-mail: consultas@importvelez.com.ar f\iveb: www.importvelez.com.ar
Planta de Almacenamiento: Av. Triunvirato 3070 (C1427CDC) Buenos Aires, Argentina - Telefax: (54) (11)4555-3111 .

res, Argentina - Tetefax: (54) (11) 4555-751 1/4553-2719
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IMP#&RT-VELEZ S.R.L.

MATERIAL QUIRURGICO

IMPORTADORA - EXPORTADORA

CALIDAD
SEGURIDAD
CONFIABILIDAD

GUANTES DE EXAMINAGION

Sensitivos - Cloronizados - Sin Polvo - AQL 1.5

Lote N
Fabricacion:
Vencimiento:

Este producto tieng que ser almacenado en envase de cantdn durante el transparte.
Conservar en lugar fresco y seco.

Venta Libre
Fabricado por WRP Asia Pacific Sdn Bhd.

importade por IMPORT-VELEZ SR.L.
Alvarez Thomas 1553 - (C1427CDC) Buenos Aires - Argentina

018

Tamafio i
Small
Sin Polvo -

- Lot 1, Jaian 3, Kawasan Perusahaan Bandar Baru, Salak Tinggi, 43900 Sepang‘ Selangor Darul Ehsan, Malaysia

Director Técnico. Benjamin Barischpolski - Mat. N® 9652 7 ,‘3‘"’
| Autorizado por 1a AN.M.A.T. PM-256-10 ‘T‘ A\ @ ®
I;r 100 Unidadas N Orgen Malasis ;
CALIDAD .
=croe . GUANTES DE EXAMINACION
CONFIABILIDAD _ I
Sensitivos - Cloronizados - Sin Polvo - AQL 1.5
Lote Ne: Tamano
Fabricacian: Medium
Vencimignta: Sin Polvo

Este producta tiene que ser almacenado en envase de carton durante el transporte.
. Conservar en lugar fresco y seco.

Venta Libre

Fabricado por WRP Asia Pacific Sdn. Bhd.

Impartado por IMPORT-VELEZ S.R.L.

Alvarez Thomas 1553 - {C1427C0C) Buenos Aires - Argentina
Directar Técnico: Benjam(n Barischpolski - Mat. N° 9652
Autorizado porla AN, M AT PM-256-10

100 Unidades

“KOO

Lot 1, Jalan 3, Kawasan Perusahaan Bandar Baru, Salak Tinggi, 43200 Sepang, Selangor Darul Ehsan, Malaysia

Origan Malasia

Fabricado por WRP Asia Pacific Sdn. Bhd.

importado por IMPORT-VELEZ S.R.L.

Alvarez Thomas 1553 - {C1427CDC) Buenos Aires - Argentina —
Director Técnico: Benjamin Barischpolski - Mat. N° 9652 --_
Autorizado por la A NMAT PM-256-10

el SRV

Lot 1, Jalan 3, Kawasan Perusahaan Bandar Baru, Salak Tinggi, 43900 Sepang, Selangor Darul Ehsan, Malaysta

Orgmn Malagia

%(H?ﬁ_\unidades o

L L i . T
CALIDAD @
GUANTES DE EXAMINACION
CONFIABILIDAD S
Sensitivos - Cloronizados - Sin Polvo - AQL 1.5
Late N°: Tamafio
Fabricacién: Large
Vencimiento: . ¢ Sin Polvo
Este producto tiene que ser almacenado en envase de cartdn durante el transporte. Codigo
Conservar en lugar fresco y seco. de
. barras

Venta Libre

Q,‘bbpiﬁ iCo.;nerc:lal Av. Alvarez Thomas 1553 (C1427CDC) Buenos A{';’es, Argentina - Felefax: (54) (11) 4555-7511/4553-2719

E-mail: consnltas@imporivelez.com-ar - Web: www.importvelezcom.ar

Planta de Almacenamiento: Av. Triunvirato 3070 (C1427CDC) Buenos Aires, Argentina - Telefax: (54) (11) 4555-3111




IMP#RT-VELEZ S.R.L.

MATERIAL QUIRURGICO
IMPORTADORA - EXPORTADORA  [vgrEz.

CALIDAD

“ees...  GUANTES DE EXAMINAGION

Sensitivos - Cloronizados - Sin Polvo - AQL 1.5

Lote N°: . Tamafio
Fabricacion: X-Large
Vencimiento: Sin Polvo
Este producto tiene que ser aimacenado en envase de cartén durante el transporte. Cddigo
Conservar en lugar fresco y seca. de

barras
Venta Libre

Fabricado por WRP Asia Pacific Sdn. Bhd.

Lot 1, Jalan 3, Kawasan Perusahaan Bandar Baru, Salak Tinggi, 43900 Sepang. Selangor Darul Ehsan, Malaysia
Importado por IMPORT-VELEZ S.R.L. '

Alvarez Thomas 15583 - {C1427CDC) Buenas Aires - Argentina

Director Técnico: Benjamin Barischpolski - Mat. N° 9652 % e
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-256-10 ‘ "!l"' AN
! 100 Unidades : . ; Origen Malasia
sVELEL
< 1
/,' Dt.ioc\oaea?'“
Baﬂschp} 4ki, Benjamin '
Farrthacéutico
M.P N° 9652

¥u
T

Dpto. Comercial: Av. Alvarez Thomas 1553 {C1427CDC) Buenos Aa’cs, Argentina - Telefax: (54) (11} 4555-751 1/4553-2719
E-mail: consultas@importvelez.com.ar - Web: www.import\felez.com.ar .
Planta de Almacenamiento: Av. Triunvirato 3070 (C1427CDC) Buenos Aires, Argentina - Telefax: (54)(11) 4555-3111 |
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IMP&RT-VELEZ S.R.L.

MATERIAL QUIRURGICO
IMPORTADORA - EXPORTADORA

ANEXQ ill.B %’@
INSTRUCCIONES DE USO . ? 8

Producto: Guantes de Examinacidn

Los guantes de examen médico sirven para proporcionar proteccion contra las sustancias no
deseadas o potencialmente peligrosas, tanto para profesionales de la salud y pacientes. Con
las crecientes necesidades de proteccion y la demanda de guantes de alta calidad, los guantes
de examen son la apcidn principal.

CARACTERISTICAS

No estéril.

De un solo uso.

Ambidiestros.

Alta sensibilidad al tacto.

Suavidad, confort superior y calce natural,
Pufio con reborde asegura facil colocacion.
De létex de caucho natural grado médico.

TIPOS DE GUANTES

« Bajo polvo (de almiddn de maiz}: Tienen como ventaja el efecto lubricante que hace
gue el guante sea mas facil de poner. Como inconveniente pueden ser irritantes por lo
tanto pueden promover alergias.

e Sin polvo. Se someten a un proceso de cloracidn o lavado intensivo que hace que
ademas tengan niveles de proteinas 4 a 20 veces menores que los de bajo polvo. Los
guantes de examen sin polvo de la dltima generacion reciben un revestimiento
sintético (hidragel, silicona u otro polimera) que confiere las mismas cualidades que
las de los guantes bajo polvo (estiramiento, facilidad para llevarlos, flexibilidad).

INDICACIONES
La utilizacion de guantes de examen médico estd recomendada en las siguientes
/ circunstancias:
» Exposicion directa: Contacto con sangre, fluidos corporales, secreciones y tejidos, con
A piel no intacta o mucosas de un paciente. En situaciones de emergencia, epidemia.:
+  Exposicion indirecta: Al manipular objetos, materiales o superficies contaminadas con
/s - sangre o con otros fluidos (vaciado de cufias, manipulacién de deshechos y fluidos

Los guantes deben cambiarse:

s+ Cuando se cambie de paciente.

s Cuando se cambie de actividad en un mismo paciente.

o Después de entrar en contacto con agentes quimicos cuyo efecto sobre el material del .

guante sea desconocido.
<

RECOMENDACIONES GENERALES
arischphlski, BenjamiR! USO de guantes de examen no sustituye al lavado de manos, por lo tanto es necesario

Farmacéutico  lavarse las manos antes y después del uso de guantes.

MPRN®9852  ° o Debe adaptarse a lamano del profesional. Se ha de elegir el talle y el material

adecuados, teniendo en cuenta las caracteristicas fisioldgicas individuales y los
antecedentes alérgicos del sujeto,

Dpto. Comercial: Av. Alvarez Thomas 1553 (C1427CDC) Buenos Aires, Argentina - Telefax: {54} (11) 4555-7511/4553-2719
E-mail: consultas@importvelez.com.ar - Web: www.importvelez.com.ar )
Planta de Almacenamiento: Av. Triunvirato 3070 {C1427CDC) Buenos Aires, Argentina - Telefax: (54) (11) 4555-3111
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IMP&RT-VELEZ S.R.L.

MATERIAL QUIRURGICO
IMPORTADORA - EXPORTADORA

El guante debera ser lo suficientemente [argo para cubrir el espacio entre el guante y
Ia manga del profesional. Los guantes con puiios largos deberan tener los bordes
dispuestos sobre la manga de manera que las sustancias que se mampulan no pudg®¥r,
gotear dentro del guante., 0
s El guante debera ser desechado en caso de detectarse picaduras u otras
imperfecciones del mismo.
* Se deberd quitar el guante cuando este se rompa o desgarre, a continuacidn lavarse las
Manos y ponerse un par NUevo,
s Medidas higiénicas:

o Antes de ponerse el guante, lavar las manos y quitarse las joyas que lo puedan
romper. Llevar las ufias cortas y no usar ufias artificiales cuando se trabaja en
unidades de alto riesgo.

o Nose aplicardn cremas antes de colocarse los guantes, ya que pueden alterar
las propiedades del mismo. Estas se reservardn para periodos de descanso o al
finalizar |a actividad.

o Después del uso de guantes deben volver a lavarse las manos con un
detergente suave y secarse con toalla o papel desechable, nunca con aire
caliente, para evitar el efecto de maceracién.

¢ Debe evitarse el uso de guantes durante tiempo prolongado ya que esto causa

sudoracion y maceracién de la piel, pudiendo provocar lesiones, incluso en la piel sana.
»  Para conservar la integridad del guante se recomienda no almacenarios a altas
temperaturas ni en presencia de radiaciones, evitar el uso de cremas de base
hidraocarbonada u oleica y no reutilizarlos.

VENCIMIENTO
El tiempo de vida Util es de 5 (cinco) aftos. Utilizar antes de fa fecha indicada en el envase.

PRESENTACION

Guantes de Examinacién Sensitivos Bajo Polvo.
Tamafio: X-Small , Small, Medium, Large, X-Large.
Presentacidn: Dispenser por 100 unidades.

Guantes de Examinacion Sensitivos Cloronizados Sin Polva. .
5“&3 Tamafio: X-Small , Small, Medium, Large, X-Large.
Q&Oa% Presentacion: Dlspenser por 100 unidades.
o %
Fabricado por WRP Asia Pacific Sdn. Bhd.
Lot 1, Jalan 3, Kawasan Perusahaan Bandar Baru, Salak Tinggi, 43900 Sepang, Selangor Darul
Ehsan, Malaysia.
Importado por IMPORT-VELEZ S.R.L.
Alvarez Thomas 1553 - (C1427CDC) Buenos Aires - Argentma
Director Técnico: Benjamin Barischpolski - Mat. N2 9652 \
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-256-10 ’

! Barfichpolski, Benjamin -
Farmacéutico
MR NE 9652

Dpto. Comercial: Av. Alvarez Thomas 1553 (C1427CDC) Buenos Aires, Argentina - Telefax: (54) (11) 4555-7511/4553-2719
E-mail: consultas@importvelez.com.ar - Web: www.importvelez.com.ar .
Planta de Almacenamiento: Av. Triunvirato 3070 (C1427CDC) Buenos Aires, Argentina - Telefax: (54) (11) 4555-3111
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
ANEXOQ III
CERTIFICADO
N

Expediente N°; 1-47-15796-12-0

El Interventor de la Administracién Nacionai de Medicamentos, Alimezco y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO© L‘ﬂ ...... A de
acuerdo a lo solicitado por Import-Velez 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: Guantes de examinacion.
Codigo de Iidentificacion y nombre técnico UMDNS: 11-882 Guantes, para
Reconocimiento/Tratamiento.
Marca del producto médico: Velez.
g Clase de Riesgo: Clase I
- Indicacién/es autorizada/s: estan disefiados para un solo uso cuando se realiza el
examen dental, médico, los procedimientos de diagndstico y terapéuticos y para el
manejo de materiales médicos contaminados.
Modelo(s): Guantes de examinacion Sensitivos Bajo Polvo.
VC1000-01: XS
VC1001-01: S
VC1002-01: M
VC1003-01: L
VC1004-01: XL
Guantes de examinacién Cloronizados Sin Polvo,
VD1500-10: XS
vD1501-10: S
vD1502-10: M



v
VD1503-10: L

VvD1504-10: XL

Perfodo de vida atil: 5 afios.

Condicién de expendio: Venta libre.

Nombre del fabricante: WRP Asia Pacific Sdn. Bhd.

Lugar/es de elaboracién: Lot 1, Jalan 3, Kawasan Perusahaan, Bandar Baru, Salak
Tinggi, 43900 Sepang, Selangor Darul Ehsan, Malaysia

Se extiende a Import-Velez S.R.L. el Certificado PM-256-10 en la Ciudad de Buenos
Aires, a25:JU.N2013, siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de la
fecha de su emision.
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