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Ministerto de Safud
Sectetaria de Politicas,
Requlacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 1 § g 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-003297-13-4 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT}), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DROGUERIA COMARSA S.A.
solicita se autori-ce la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracidon y comercializacion de preductos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decretc 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenarniento juridico nacionai
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiade reune ios
requisitos técnicos que contempla fa norma legal vigente, y que ics
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del prodL_Jcto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM dei producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
‘I IDISPONE:

ARTiCULOfflo.;-. Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacionall de Productores y
Productos de 'Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicaméntos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto medico
marca REDLE/;«F-SURGITEX, nombre descriptivo GUANTES DE CIRUGIA DE LATEX
y nombre técnico Guantes, Quirdrgicos, de ‘acuérdo con lo solicitado por
DROGUERIA COMARSA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM,
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20,- Autorizanse los textoé de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas fs. 9 a 10 y 11 a 13 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instru'cciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado pbr la ANMAT PM-661-59, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la nbfmativa vigente. '
ARTI'CULOV 40 - |a lvigencia de! Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacicnal de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestién de Informacidn Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N¢ 1-47-0000-003297-13-4
DISPOSICION No 2 2 :g %

mp

ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
AN M AT,
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- ' e-mail: info@drogueriacomarsa.com.ar, - .
Drogueria Comarsa S.A. S2002JHP ROSARIO - ARGENTINA -~ /
T .
ANEXOIIL.B
2- ROTULOS |

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

FABRICANTE: ELIMEDICAL DEVICES (FUJIAN)} INC.-E06, WUPING
INDUSTRIAL PARK, WUPING, FUJIAN, CHINA 364300

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

GUANTES DE CIRUGIA DE LATEX LIBRES DE POLVO REDLEAF
Modelos: LPF-55, LPF-60, LPF-65, LPF-70, LPF-75, LPF-80, LPF-85 y LPF-90

GUANTES DE CIRUGIA DE LATEX EMPOLVADOS REDLEAF
Modelos: LPT-55, LPT-60, LPT-65, LPT-70, LPT-75, LPT-80, LPT-85 y LPT-90

GUANTES DE CIRUGIA DE LATEX EMPOLVADOS SURGITEX
Modelos: 8G-35, SG-60, SG-65, SG-70, SG-75, SG-80, SG-85 y SG-90

CONTENIDO: 50 PARES

ESTERILES

FECHA DE FABRICACION
VENCIMIENTO

UN SOLO USO.

PROTEGER DE LA LUZ. ALMACENAR EN AMBIENTES SECOS.
TEMPERATURA ENTRE 15°C Y 25°C.

Instrucciones de uso: Abra el envase sellado, luego el papel intermo y coloque su mano
derecha o izquierda dependiendo lo indicado en el papel. De ser necesario quite el
exceso de polvo limpiando los guantes con una esponja estéril himeda, toalla estéril
himeda o cualquier otro método que resultara efectivo.

APODERADC
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JUJUY 2844
TEL. 54 341 4370353 / 4373

' 4373318/ 43720
e-mail: Info@drogueriacomarsa

Drogueria Comarsa S.A. §2002JHP ROSARIO - ARGEN

NO USAR SI EL ENVASE ESTA DANADO.
ESTE PRODUCTO CONTIENE LATEX NATURAL EL CUAL PUEDE CAUSAR

REACCIONES ALERGICAS EN PERSONAS HIPERSENSIBLES.

ESTERILIZADOS POR RADIACIONES GAMMA O POR OXIDO DE ETILENO
SEGUN CORRESPONDA.

DIRECTOR TECNICO: FARM. ANDRES BOIAGO
MATRICULA: 3361

AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM- [661]- [59]

APODERADO
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e-mail: info@drogueriacomarsa.com.ar
Drogueria Comarsa S.A. $2002JHP ROSARIO - ARGENTINA

ANEXO IIL.B

3- INSTRUCCIONES DE USO

3.1,

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

FABRICANTE: ELIMEDICAL DEVICES (FUJIAN) INC.-E06, WUPING
INDUSTRIAL PARK, WUPING, FUJIAN, CHINA 364300

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

GUANTES DE CIRUGIA DE LATEX LIBRES DE POLVO REDLEAF
Modelos: LPF-55, LPF-60, LPF-65, LPF-70, LPF-75, LPF-80, LPF-85 y LPF-90

GUANTES DE CIRUGIA DE LATEX EMPOLVADOS REDLEAF
Modelos: LPT-55, LPT-60, LPT-65, LPT-70, LPT-75, LPT-80, LPT-85 y LPT- 90

GUANTES DE CIRUGIA DE LATEX EMPOLVADOS SURGITEX
Modelos: SG-55, SG-60, SG-65, SG-70, $G-75, SG-80, SG-85 y SG-90

CONTENIDO: 50 PARES | /

ESTERILES
UN SOLO USO.

PROTEGER DE LA LUZ. ALMACENAR EN AMBIENTES SECOS.
TEMPERATURA ENTRE 15°CY 25°C.

Instrucciones de uso: Abra el envase sellado, luego el papel interno y coloque su mano

- derecha o izquierda dependiendo lo indicado en el papel. De ser necesario quite €l
exceso de polvo limpiando los guantes con una esponja estéril htiimeda, toalla estéril
hiimeda o cualquier otro método que resultara efectivo.

DROGUERIA
C.P.N. DANIEL H. NADALI
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NO USAR SI EL ENVASE ESTA DANADO.
ESTE PRODUCTO CONTIENE LATEX NATURAL EL CUAL PUEDE CAUSAR
REACCIONES ALERGICAS EN PERSONAS HIPERSENSIBLES.

ESTERILIZADOS POR RADIACIONES GAMMA O POR OXIDO DE ETILENO
SEGUN CORRESPONDA.

DIRECTOR TECNICO: FARM. ANDRES BOIAGO
MATRICULA: 3361

AUTORIZADO POR LA ANM.A.T. PM- [661]- [59]

3.2. Los guantes de cirugia de latex estdn disefiados para uso médico en la sala de
operaciones durante las cirugias. Este producto médico representa una barrera de
proteccion entre el personal médico y los pacientes evitando de esta manera [a
infeccidn cruzada. Su uso seguro solo puede garantizarse cuando son utilizados por
tinica vez y luego descartados. La formulacion quimica de los guantes de cirugia y
los materiales lubricantes y €l polvo de almidon de maiz absorbible no deben
contener ninguna sustancia de efectos dafiinos conocidos para el usuario o para
cualquier persona que esté en contacto con los guantes. De acuerdo a los
requerimientos de FDA no esta permitido el uso de talco en estos guantes.

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

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

3.5. Los guantes de cirugia estériles se presentan en su envase individual con el puiio
doblado hacia afuera, de modo que para colocérselo el cirujano 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 destmado 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 cirugia no requieren ningun tratamiento antes de
utilizarse. :

3.10. NO APLICA. El producto médico no emite radiaciones.

3.11. NO APLICA. El 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 variggiones en esta, etc.

3.13.NO APL % ' }\producto médico no esta destinado a administrar medicamentos.

DROGUERIA CO

APOD::RADO
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3.14. Para la eliminacién segura de los guantes de cirugia se deben adoptar los
procedimientos locales para la eliminacién de residuos sanitarios.

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

3.16. NO APLICA. Los guantes de cirugia no estan destinados a medicion.

DROGUERIA CO
N. DANIEL H. NADALIN
ASCDERADRDC
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-003297-13-4
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
”AIimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°©
' 22§@y de acuerdo con lo solicitado por DROGUERIA COMARSA S.A., se
autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los ‘siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
‘Nombre deécriptivo: GUANTES DE CIRUGIA DE LATEX
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-883-Guantes, Quirdrgicos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): REDLEAF-SURGITEX
Clase de Riesgo: I
Indicacidon/es autorizada/s: Los guantes de latex estan indicados para uso
médico en la sala de operacién durante las cirugias. Este producto representa
una barrera de proteccién entre el personal médico vy los pacientes, evitando de
esta manera la infeccion cruzada.
Modelo/s: - GUANTES DE CIRUGIA DE LATEX LIBRES DE POLVO, REDLEAF
LPF-55
LPF-60

LPF-65

P :



-

LPF-70

LPF-75

LPF-80

LPF-85

LPF-90

- GUANTES DE CIRUGIA DE LATEX EMPOLVADOS, REDLEAF
LPT-55

LPT-60

LPT-65

LPT-70

LPT-75

LPT-80

LPT-85

LPT-90

- GUANTES DE CIRUGIA DE LATEX EMPdL\/ADOS, SURGITEX
5G-55

5G-60

5G-65

. 5G-70

SG-75
SG-80
SG-85

5G-90

T
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Periodo de vida util: 5 afios

Forma de presentacion: Cajas por 50 pares

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: ELIMEDICAL DEVICES (FUJIAN) INC.

Lugar/es de elaboracién: E06, WUPING INDUSTRIAL PARK, WUPING, FUJIAN
364300, China.
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Se extiende'a DROGUERIA COMARSA S.A. el Certificado de Autorizacion e
’ 18 MAR 2015

il
Inscripcion del PM-661-59, en la Ciudad de Buenos Aires, a ......

e
siendo 'sgi vigencia por cinco (5) afios a contar de |a fecha de su emisidn.

o
DISPOSICION NO©

e21k

Ing. ROGELIO LOPEZ

L. o .. Administrador Nacional
B e . F- A-N-M.A.T.
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