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BUENOS AIRES, 14 MAR 2011

VISTO el Expediente N¢ 1-47-16359-09-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médice
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DROGUERIA COMARSA S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevgo
producto medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N@ 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacicnai
por Disposiciéon ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion tecnica producida por el Departamento de
Registro.

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en I¢s
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del products
medico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulcs
89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10
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Por eilo;

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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Técnologia Médica del producto médico de marca
BEIJI, nombre descriptivo GUANTES DE EXAMEN ESTERILES y nombre técnicc
Guantes, de acuerdo a lo solicitado, por DROGUERIA COMARSA S.A. , con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicidén y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 14 y 15 y 17 y 18 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidon y gue forma parte
integrante de la misma.

ARTICULOC 3© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexe 7!
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar ia
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-661-38, con exclusiéon de toda otre
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afos, a partir de |la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores v
Productos de Tecnologia Meédica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIT Contraentrega dei Originat
Certificado de Inscripcion y Autorizacidn de Venta de Productos Médicos. Girese
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al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente, cumplido, archivese,

Expediente N© 1-47-16359-09-8
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ANEXO 1

CATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MED -

‘nsernts en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ... 1822

Mompre descriptivo: GUANTES DE EXAMEN ESTERILES
Tidizo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-879 - Guantes

cra o BEILI
~adelos de los productos médicos: S(6y 6 Va), M( 7y 7%), L{(By&Ye.
“case de Riesgo: Clase @
Cioaodn/es autorizadafs: Se utilizan para los examenes mecicos
Cooaimiontos mesices.
Csindo de vida dgtils 5 aflos
C2ndicion de expendio: Venta Libre.
nNombre del fabricante: BEIII MEDICAL PLASTIC (NANCHANG) CO.,LTD.
..:garfes de elaboracion: JINCHANG ROAD, MEDICAL TECHNOLOGY INDLS
CIETRICT, NANCHANG, China.
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ANEXO II

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

3822
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ANEXO II1

CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-16356-07 -

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentcs
-Tc logia mMédica {ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion

..... gjiz y de acuerdo a lo solicitado por Drogueria Comarsa S.A., =«
autorizo la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos o
Tecnologia Médica {(RPPTM), de un nuevo producto con [os siguientas det-

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: GUANTES DE EXAMEN ESTERILES.

Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-879 - Guantes.

Marca @ BEIJI

Modelos de los productos médicos: S(6y 6'2), M{7y7'2), L(8y8 ).
{lase de Riesgo: Clase Il

Indicacién/es autorizada/s: Se utilizan para los examenes médicos y oiros
procedimientos médicos.

Periodo de vida Gtil: 5 afios.

Condicion de expendio: Venta Libre.

Nombre del fabricante: BEIJI MEDICAL PLASTIC {NANCHANG) CO.,LTD.

Lugar/es de elaboracién: JINCHANG ROAD, MEDICAL TECHNOLOGY INDUS "+
DISTRICT, NANCHANG, China.

Se extiende a Drogueria Comarsa S.A. el Certificado PM-661-38, en la Ciudad o+
Buenos Aires, a ......... A MAR.20W. .. siendo su vigencia por cinco (5) afos a
contar de la fecha de su emisién.
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JUJUY 2044 B
TEL. 54 341 4370353/ 437336% / 4373362 -
4373318 / 4372081 / 4376801 / 4375010
; e-mail; info@@drogueriacomarsa.com.ar
Drogueria Comarsa S.A. $2002JHP ROSARIO - ARGENTINA
ANEXO [ILB

3- INSTRUCCIONES DE USO

CONDICION DE VENTA: VENTA LIBRE

3.1

FABRICANTE: BELT MEDICAL PLASTIC (NANCHANG) CO_,LTD.- INCHANG
gg&DA MEDICAL TECHNOLOGY INDUSTRY DISTRICT, NANCHANG, P.R.

IMPORTADOR: BROGUERIA COMARSA S A - JUJUY 2944(2000) ROSARIO -
SANTA FE - ARGENTINA

IDENTIFICACION: GUANTES DE EXAMEN ESTERILES BEUI
MEDIDA: Segin corresponda
CONTENIDO: 50 PARES ¢ 60 PARES (Existe en ambas presentaciones)
ESTERILES
UN SOLO USO
PROTEJA DEL CALOR, HUMEDAD Y LUZ SOLAR.
Con respecto a las instrucciones de uso no aplican debido a que puede garantizarse la

completa seguridad de su utilizacién sin la ayuda de tales instrucciones debido a ser los
guantes de examen esténiles un insumo ampliamente conocido.

DESCARTAR S1EL ENVASE ESTA DANADOC
ESTE PRODUCTO CONTIENE LATEX NATURAL Y PUEDE CAUSAR
REACCIONES ALERGICAS EN CIERTOS INDIVIDUOS

ESTERILIZADO POR RAYOS GAMMA

DIRECTOR TECNICO: FARM. ANDRES BOIAGO /
MATRICULA: 3361

AUTORIZADO POR LA A NMA.T. PM- [661]- [38]

\ L HGLERIA CO
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3.2. Los guantes de examen estériles de latex estan disefiados para utilizarse en examen
médico y para prevenir la infeccion cruzada entre el usuario y ¢l paciente. Su uso
seguro solo puede garantizarse cuando son utilizados por Gnica vez y luego
descartados.

3.3. NO APLICA. Este producto médico no s mslala ni se conecta con otros productos
médicos.

3.4. NO APLICA. Este producto no necesita mantenimiento ni calibrado.

3.5. Los guantes de examen estériles s¢ presentan en su envase individual con el pufio
doblado hacia afuera, de modo que para cotocirselo el médico u otro personal
médico, entran en contacto con la superficie interna del guante. De esta manera se
evita la contaminacion de la parte externa del guante, que es la que va a entrar en
contacto con el paciente.

3.6. NO APLICA. Este producto no esté destinado a utilizarse en investigaciones o
tratamientos especificos.

3.7. En caso de que el envase protector individual se encuentre abierto o dafiado, el
producto debe descartarse ya que no puede ser reesterilizado.

3.8. NO APLICA. El producto no esta destinado a reutilizarse y tampoco debe ser
esterilizado antes de su uso.

3.9. NO APLICA. Los guantes de examen estériles no requieren ningun tratamiento
antes de utilizarse.

3.10.NO APLICA. E! producto médico no emite radiaciones.

3.11. NO APLICA. FI producto médico no tiene asociados cambios de funcionamiento.
3.12. NO APLICA. No deben adoptarse precauciones en lo que respecta a exposicion a
campos magnéticos, influencias eléctricas externas, descargas electrostaticas,

presion o variaciones en esta, etc.

3.13. NO APLICA. El producto médico no estd destinado a administrar medicamentos.

3.14. Para la eliminacién segura de los guantes de examen estériles se deben adoptar los
procedimientos locales para ia eliminacion de residuos sanitarios.

3.15. NO APLICA. El presente producto médico no contiene medicamentos incluidos
como parte integrante del mismo.

3.16. NO APLICA. Los guantes de examen estériles no estian destinados a medicion,

ARPODERADC
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ANEXO IILB

2- ROTULOS

CONDICION DE VENTA: VENTA LIBRE

2.1. Razdn social y direccion del fabricante y el importador

FABRICANTE: BELI1 MEDICAL PLASTIC (NANCHANG) CO.,LTD.- JINCHANG
ggﬁ/; MEDICAL TECHNOLOGY INDUSTRY DISTRICT, NANCHANG, P.R.

IMPORTADOR: DROGUERIA COMARSA S A.- JUJUY 2944(2000) ROSARIO -
SANTA FE - ARGENTINA

2.2, Tdentificacion y contenido del envase
IDENTIFICACION: GUANTES DE EXAMEN ESTERILES BEIJ1
MEDIDA: Segin corresponda
CONTENIDO: 50 PARES 6 60 PARES (Existe en ambas presentaciones)
2.3. Si corresponde, Ja palabra “estéril”
ESTERILES
2.4. Cadigo de lote
LOTE: Segim corresponda
2.5. Fecha de fabricacion y plazo de validez
FECHA DE FABRICACION: Segiin corresponda _
VENCIMIENTO: Segin corresponda - ’
2.6. Un solo uso si corresponde V
UN SOLO USO

2.7. Condiciones de almacenamienio, conservacion y/o manipulacion

JMEDAD Y LUZ SOLAR.
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2.8. Instrucciones de uso

NO APLICA. En este producto, no corresponde debido a que puede garantizarse la
completa seguridad de su utilizacion sin la ayuda de tales instrucciones debido a ser los
guantes de examen estériles un insumo ampliamente conocido.

2 9. Advertencias/precauciones

DESCARTAR Si EL ENVASE ESTA DANADO

ESTE PRODUCTO CONTIENE LATEX NATURAL Y PUEDE CAUSAR
REACCIONES ALERGICAS EN CIERTOS INDIVIDUOS

2.10. Método de esterilizacion

ESTERILIZADO POR RAYOS GAMMA O POR OXIDO DE ETILENO (SEGUN
CORRESPONDA)

2.11. Nombre del responsable técnico

DIRECTOR TECNICO: FARM. ANDRES BOIAGO
MATRICULA: 3361

2.12. Nuamero de registro del producto médico

AUTORIZADO POR LA AN.M.AT. PM- [661]- [38]




