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BUENOS AIRES, 7 MAR 201

VISTO el Expediente N© 1-47-22573-12-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS IGALTEX 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 médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion 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 N© 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 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 Disposicion 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

=

Que se actlua en virtud de las 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 19- 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 marca
SIAM, SEMPERMED, nombre descriptivo GUANTES DE LATEX DE EXAMINACION
y nombre técnico GUANTES, PARA RECONOCIMIENTO/TRATAMIENTO, de
acuerdo a lo solicitado por LABORATORIOS IGALTEX S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I 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 28 y 29 a 30 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 39 - 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 Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-414-26, con exclusion 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

=
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente,

Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-22573-12-2 d [T &
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PROfUZT(é MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .......4.. 50 s, . 8

Nombre descriptivo: GUANTES DE LATEX DE EXAMINACION,

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-882 - GUANTES, PARA
RECONOCIMIENTO/TRATAMIENTO.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SIAM, SEMPERMED.

Clase de Riesgo: Clase L.

Modelo/s: (Con y Sin polvo) Medidas: (XS) Extra pequefio, (S) Pequefio, (M)
Mediano, (L) Largo, (XL) Extra largo.

Indicacién/es autorizada/s: Actividades médicas, excepto cirugia. Guantes de
proteccién desechables contra riesgos minimos (no estéril).

Periodo de vida util: 5 afios posteriores a la fecha de fabricacion.

Condicion de expendio: Venta libre.

Nombre del fabricante: 1) Siam Sempermed Corp., Ltd.

2) Jasmine Glove.

3) Sempermed USA, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 1) 10 Soi 10 Phetkasem Rd., Hatyai, 90110, Tailandia.
2) 110 Kanjanavanit Rd., Thambon Pahtong, Hatyai, 90230, Tailandia.

3) 13900 49" St, North Clearwater, Fl 33'762, Estados Unidos.

Expediente N© 1-47-?5&3—92—28 /(l]fnu—.ti"/

DISPOSICION N
. | pr. OTTO A. ORSINGHER
SUE-INTERVENTOR

ANM.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

-------

[JM u..ct‘—;

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SuB-INTERVENTOR
ANM.AT.



IGALTEX SRL. SIAM y SEMPERMED - Guantes de latex de examinacion.

ANEXO 1I1.B

PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por: Siam Sempermed Corp., Ltd.

10 Soi 10 Phetkasem Rd., Hatyai, 90110 Tailandia.

Fabricante Contratado: Jasmine Glove

110 Kanjanavanit Rd., Thambon Pahtong, Hatyai, 90230 Tailandia.
Distribuidor: Sempermed USA, inc.

13900 48th St, North Clearwater, Fl 33762, Estados Unidos.

Importado por: IGALTEX SR.L..
asaje Lacroze 960 - San Martin - Prov. de Bs. As. — Argentina

Guantes de latex de examinacion.

SIAM y SEMPERMED

Modelo/s: Con y Sin polvo

Medidas: (XS) Extra pequeiio, (S) Pequefio, (M) Mediano, (L) Largo, (XL) Extra largo. (Segun
corresponda)

Presentacion:

Envase Primario; Caja x 100

Envase Secundario: Caja x 10 Cajas

PRODUCTO DE UN SOLLO USO
DIRECTOR TECNICO: Profesion, Nombre y Apellido, Matricula profesional

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-414-26

VENTA LIBRE

RATORI0S toALTEX §
MARGELC YAGLiANS
APobERAR

CUIT 30-81880010.¢
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por: Siam Sempermed Corp., Ltd.

10 Soi 10 Phetkasem Rd., Hatyai, 90110 Tailandia.

Fabricante Contratado: Jasmine Glove

110 Kanjanavanit Rd., Thambon Pahtong, Hatyai, 80230 Tailandia.
Distribuidor: Sempermed USA, Inc.

13900 48th St, North Clearwater, FI 33762, Estados Unidos.

Importado por: IGALTEX S.R.L..
Pasaje Lacroze 960 - San Martin — Prov. de Bs. As. - Argentina

Guantes de latex de examinacién.

SIAM y SEMPERMED

Modelo/s: Con y Sin polvo

Medidas: (XS) Extra pequefio, (S) Pequefio, (M) Mediano, (L) Largo, (XL) Extra large. (Segtn
corresponda)

PRCDUCTQ DE UN SOLO USO

DIRECTOR TECNICO: Profesién, Nombre y Apellido, Matricula profesional

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-414-26

VENTA LIBRE
Guantes de latex para examinacion/Tratamiento no quirdrgico (con y sin polve). >
Grado médico, con textura (extra rugosa) en la superficie de la punta del dedo, 0

No estériles. Material: Goma Latex Natural

INDICACIONES
Actividades médicas, excepto cirugia.
Guantes de proteccion desechabies contr, "esgos minimos (no estéril).

AN/

GUIT 50-81600810-0



IGALTEX SR.L. SIAM y SEMPERMED - Guantes de latex de examinacion. 1 L 9

MODO DE USO

Foma de dedos rectos, pulgar y dedos en un plano, caiza en cualquier mano (ambidiestro).
laminados.

Se presenta como:

Guantes de l&tex de examinacion con polvo y guantes de latex de examinacion sin polvo.
Medidas: (XS) Extra pequefio, (S) Pequefio, (M) Mediano, (L) Largo, (XL) Extra largo.
Cajas X 100

Color: Blanco/Natural

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Precaucion: Este producto contiene latex de caucho natural, lo cual puede causar reacciones alérgicas.
Auitar el polvo: Si las condiciones lo justifican, el usuario puede desear eliminar el polvo de los guantes
antes de su uso con el fin de minimizar el potencial de efectos adversos.

Los usuarios deben considerar las circunstancias de uso en la decision de eliminar el polvo residual
después de ponerse los guantes. El polvo se puede eliminar limpiando el fondo de los guantes con una
esponja estéril himeda, toalla himeda estéril o métodos efectivos.

. RATORIQS IGALTEX S.R)
MARCELO TAGLIANI
APODERADO

CUIT: 30-61680618-5
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CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-22573-12-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
1.498 vy de acuerdo a lo solicitado por LABORATORIOS IGALTEX
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 LATEX DE EXAMINACION.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-882 - GUANTES,
PARA RECONOCIMIENTO/TRATAMIENTO.
Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): SIAM, SEMPERMED.
Clase de Riesgo: Clase I.
Modelo/s: (Con y Sin polvo) Medidas: (XS) Extra pequerio, (S) Pequefio,
(M) Mediano, (L) Largo, (XL) Extra largo.
Indicacién/es autorizada/s: Actividades médicas, excepto cirugia. Guantes
de proteccién desechables contra riesgos minimos (no estéril).

Periodo de vida 0til: 5 afos posteriores a la fecha de fabricacion,
Condicion de expendio: Venta libre.
Nombre del fabricante: 1) Siam Sempermed Corp., Ltd.
2) Jasmine Glove. '
3) Sempermed USA, Inc.
Lugar/es de elaboracién: 1) 10 Soi 10 Phetkasem Rd., Hatyai, 90110,
Tailandia.
2) 110 Kanjanavanit Rd., Thambon Pahtong, Hatyai, 90230, Tailandia.
3) 13900 49" St, North Clearwater, Fl 33762, Estados Unidos.

Se extiende a LABORATORIOS IGALTEX S.R.L. el Certificado PM-414-26, en
la Ciudad de Buenos Aires, a ........ 0.7.M0R.2003......... , siendo su vigencia por

cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No ) "
w«q

ﬂ | 8 Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

AINM.AT.
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