. g& S . “2017 - ANO DE LAS ENERGLAS RENOVABLES"

Alniterir db Gt

' Ltisir ok Pliims : DISPOSICION Ne 2798
.%«fmm o ;M/_lﬁ/f-;f_ S ' :

BUENOs AIRes, 1 7 MAR 2017

"VISTO el Expediente N 1-47-3110-5141-16-1 del Registro de.
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Mé;lica

(ANMAT), v

. CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS JAYOR S:R.L.

solicita se autorice Ia inscripcién en el Registro Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
p'rddu;ltl_q_médicozv - i

Qué las actividades de elaboracion vy coméréiélizadén -(:.ie

-broductos meédicos se encuentrgn contempladas por la Ley 16463, el Decreto

-_ 9763/6{1, y .MERCO_SUR/GpdlC/RES._NO 40/00, incorporadé"ai ordenz r:niento 3

. jU_ri%ﬁco nacional I;Jor Disposicién ANMAT. N 2318/02 (TO 2004), y ormas

corﬁplementarias. | ' |

Que consta la evaluacién técnica producida por ia Direccidn

Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
‘retine 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

L4




“2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOI/ABLES"

Aritrin i Tkt

Ltrer i T DISPOSIGION Ne 279 g
: @fm/fm;mﬁm&m '

AN AT

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
medico objeto de la solicitud.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1490/92 y el Decreto .N® 101 del 16 de diciembre de 2015,

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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‘(ANMAT) del producto meédico
marca  SENSIMEDICAL, SUPLIMED, MEDICRIT, SUPLIMED |PLUS,
SENSIMEDICAL INNOVA, JAYOR, nombre descriptivo GUANTES QUIRL'JR(‘EICOS
DE L_ATEX y nombre técnico GUANTES, QUIRURGICOS, de acuerdo con lo
solicitado por LABORATORIOS JAYOR S.R.L., con ios Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e

Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma {parte

integrante de la misma.
, , b
ARTICULO 2°,- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/sjy de

instrucciones de uso que obran a fojas 24 a 25y 28 a 31 respectivamentrle.

d
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ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2143-24, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizaciéon mencionado en el
Articulo 19 serad por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores Y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departaménto de
Mesa de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia
autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e
instrucciones de usc; autorizados. Girese a la Direccidn de Gestlon de
Informacidon Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-5141-16-1

DISPOSICION No

msm 2798

Subadministredor Nadﬁ!

Br. NOREA
ANMAT
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J A\:%R Producto: annte Quirdrgico PM~21g%kt24"§)'“ 1,

17 MAR 2017

Envase primario

Guante quirurgico

Fabricado en:
Ideal Medical Industries CO., LTD
Lutian Base, Poyang Industry Zone, Poyang, Shangrao, 333100 Shangrao, Jiangxi Prov. P.R.

Importado por: Laboratorios Jayor SRL — Guemes 3937 5°A, CABA, Argentina
Descripcién: Guante quirlirgico

Maréa: Sensimedical M

Lote: xxx

Fecha de fabricacién: aa/mm/dd

Fecha de vencimiento: afio/mes

Tamario: 6.0; 6.5; 7.0; 7.5; 8.0; 8.5; 9.0.
Material: Latex natural

Esteril. De un solo uso. No téxico. Apirdgeno. Esterilizado por Rayos Gama (R).

China

Presentacién: Paquete conteniendo 1 Par (ligeramente empolvados 6 sin polvo segun corresponda)

Director Técnico: Farmacéutica Gabriela Cividino - MN N°® 15202

Autorizado por la ANMAT PM-2123-24

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

A ADVERTENCIA

e No Usar si el paquete esta abierto o daiiado. -
¢ Usar inmediatamente después de abrir.

|
» Descartar después de usar.

+ Almacenar en lugar fresco y seco

Este producto contiene Latex natural que puede causar reaccion alérgica en algunas personas.:

Si alguna reaccidn alérgica ocurriera, suspenda el uso del producto inmediatamente y contacte 'a su

meédico.

(*) Los mismos rotulos pueden llevar las marcas alternativas: Suplimed, Medicrit,Su
Plus, Sensimedical Innova, Jayor

Directora Técnicg
Judrsd Laboratonos Jayor R

by
wigm Falves
Miria Apoderada
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J AY , R Producto: Guante Quirdrgico

Envase secundario

Guante guirurgico

Fabricado en:
Ideal Medical Industries CO., LTD
Lutian Base, Poyang Industry Zone, Poyang, Shangrao, 333100 Shangrao, Jiangxi Prov. P.R. China

Importado por: Laboratorios Jayor SRL — Guemes 3937 5°A, CABA, Argentina ‘.
Descripcidon: Guante quirlrgico

Marca: Sensimedical (*)

Lote: xxx

Fecha de fabricacién: aa/mm/dd

Fecha de vencimiento: afio/mes

Tamafio: 6.0; 6.5; 7.0; 7.5; 8.0; 8.5; 9.0.
Material: Latex natural
Esteril. De un solo uso. No tdxico. Apirdégeno. Esterilizado por Rayos Gama (R).

Forma de Presentacién: 50 pares de guantes (ligeramente empolvados & sin polvo .segun

corresponda) L

Director Técnico: Farmacéutica Gabriela Cividino - MN N° 15202
Autorizado por la ANMAT PM-2123- 24

Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias -

A ADVERTENCIA '

* No Usar si el paquete esta abierto o dafado.

+ Usar inmediatamente después de abrir.

« Descartar después de usar.

+ Almacenar en lugar fresco y seco.
Este producto contiene Latex natural que puede causar reaccién alérgica en algunas personas;.
Para los modelos con polvo, también el talco puede provocar alergias en ciertas personas
sensibles.
Si alguna reaccidn alérgica ocurriera, suspenda el uso del producto inmediatamente y gontacte
médico. . '

e - 202 -Tag P 18083
y AVE 11 reciora Técnica
Mmam;;odcrada Laboratorios Jayer SRL
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J A: Y/& R Producto: Guante Quirdrgico

Guante Quirurgico

1) Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran en
los item 2.4 y 2.5:

1.1) Razon social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde:

Fabricado en:

Ideal Medical Industries CO., LTD
Lutian Base, Poyang Industry Zone, Poyang, Shangrao, 333100 Shangrao, Jiangxi Prov. P.R.
China

Importado por:
Laboratorios Jayor SRL — Glemes 3937 5°A, CABA, Argentina

La informacidn estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto

médico y el contenido del envase:

Producto: Guante quirdrgico (ligeramente empolvados o sin polvo segun corresponda).
Tamanos.: 6.0; 6.5; 7.0; 7.5; 8.0; 8.5; 9.0.
Marcas: Sensimedical, Suplimed, Medicrit, Suplimed Plus, Sensimedical Innova, Jayor.

1.2) Si corresponde la palabra “estéril™:
Estéril.

1.3) La indicacidn, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso:

De un solo uso.

1.4) Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacidén del producto:

I
+ Este producto debe permanecer en un area ventilada y seca, protegida del sol dirgcto,
fuentes de calor y humedad.

.l No almacenar de manera que pueda deformarse el envase.

1.5) Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos:

» Lavese bien las manos antes de ponerse los guantes.
1

» Abrir el envase donde esta el signo de "TIRAR PARA ABRIR" y colocarse los guantes.

et

[ ]
; Farmacéltipa Gabrisla A. Cividino
sinam Patriga/Judraz M.N. ¥202 - MP 18093
o Apg a Directora Tégnica

Labaratorios Jayar SRL

|

Z- « Guantes estériles de un solo uso esterilizados por CO-60. No deben reusarsg!



Producto: Guante Quirdrgico

¢ En el caso del producto estéril con polvo, quitar el polvo de la superficie aséptica

antes de usar.

= Después del uso, quitarse los guantes y lavese bien las manos nuevamente.

1.6) Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse

El Latex natural puede producir reacciones alérgicas en personas sensibles.

El modelo de guantes con polvo absorbente, también pueden producir alergias.

¢ Las personas sensibles al Latex o al polvo deben consultar a un especialista antes de

usarlos.

» En los modelos con polvo, el talco exterior puede eliminarse limpiando los guantes
con una técnica aséptica (esponja o toalla himeda estéril} antes de colocarse los

mismos,

1.7) Si corresponde, el método de Esterilizacion:

« Esterilizado por radiacién gamma {CO-60)

1.8) Nombre del responsable técnico, legalmente habilitado para la funcién:

s Farmacéutica Gabriela Cividino - MN N° 15202

1.9) Numero de Registro del PM, precedido de ia sigla de identificacion de la Autoridad Sanitaria

competente:

¢ Autorizado por ANMAT: PM 2123-24

1.10) Condicion de funcién: venta segun Disposicion ANMAT 5267/06

» Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

2) Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y
I

los posibles efectos secundarios no deseados:

+ Ver informe técnico adjunto (Anexo I11.C)

I .- : -
3) Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectars¢ a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de inforrffacion
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deber

utilizarse a fin de tener una combinacién segura:

+ No Corresponde

* ]
Miriam F‘WA&."F&Z
Apoderada

LYo S
Farmacéyica Gabrials A, Cividin
M.N.\I5202 - M P 14093

Directora Técnica
Labaoratorios Jayor SR1
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J AY R Producto: Guante Quirdrgico

4)

2)

6)

7

8)

9)

10)

11)
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Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien mstalado y =
'pueda funcionar correctamente y con plena seguridad:

» No Corresponde
La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto
médico:

« No Corresponde

La informacidn relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia

del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos:

+ No Corresponde

Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicaciéon de los métodos adecuados de re-esterilizacion:;

o El producto es No toxico, Apirégeno y Estéril si el envase no ha sido dafiado o
' abierto.

* No usar si el paquete ha sido abierto o esta dafiado.

¢ Descartar luego de usar. No re-esterilizar

Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y, len

su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser re-esterilizado, asi como cualquier
limitaciéon respecto al nUmero posible de reutilizaciones:

» No Corresponde

Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
I- »
utilizar el PM:

K

» Eliminar el polvo de los mismos con una esponja o toalla himeda estéril.

|
Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion relati a

naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacién debe ser descripta:
» ' No Corresponde

Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto

médico:

s No Corresponde

ivigin.
M.N, M5202 - MP 18053

Directora Técnica
- . Labor,
vt Julire? Blorien vyer SAL

Miriam Paf
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| JAE Y DOR Producto: Guante Quirdrgico

O
l R
12)  Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones

ARGENTINA

PM—2123~{1-24 4
L

ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas

externas, a descargas electrostaticas, a [a presion o a variaciones de presidn, a la aceleracién
'a fuentes térmicas de ignicidn, entre otras;

e« No Corresponde

13)  Informacidn suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de
que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccion de
sustancias que se puedan suministrar:

« No Corresponde

1} Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacion; '

¢ No Corresponde

158) Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme
al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

.I No Corresponde

18)  El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.

¢, No Corresponde

U Miriam Patgl Judre?
! At

e =

Cividing

MANM1E202 - Mmp 18083
Directora Técnig

Laboratarios Javor 4 RL
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-5141-16-1

Et Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicarhentos,

~Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
2798 y de acuerdo con lo solicitado por LABORATORIOS JAYOR S.R.L.,
se autorizd 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 QUIRURGICOS DE LATEX.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-883 GUA LITES,
QUIRURGICOS
Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): SENSIMEDICAL, SUPLIMED, MEDICRIT,
SUPLIMED PLUS, SENSIMEDICAL INNOVA, JAYOR.
Clase de Riesgo: II.

indicacién/es aLJtorizada/s: Formulado para actuar como barrera mecanica contra

. la propagacién de microbios, protegiendo tanto al paciente como los trabajadores

de la salud, Debe usarse siempre que deban implementarse técnicas o
procedimientos,_ invasivos (extraccién de sangre, insercién y retiro de catétl:res
intravenosos, cateterismo vascular central, vesical, cura de heridas, aspiracién de

secreciones, examenes pélvicos, vaginales, etc.); cuando se manipule material

A




estéril; para exposicion directa (sangre, fluidos corporales, secreciones y tejidos,
piel no intacta o mucosas) o indirecta (manipulacién de objetos, materiales o
superficies contaminadas con sangre u otros fluidos, vaciado de contenedores de
material biolégico; manipulacion de desechos y fluidos corporales; limpieza de
instrumental y equipos, etc.).

\ﬂModeIo/s: Guantes quirurgicos de latex con polvo, guantes quirlrgico de latex sin

\ polvo en los tamafios 6, 6.5, 7, 7.5, 8, 8.5 y 9.

Periodo de vida util: 5 afios a partir de su fecha de fabricacion.
Forma de presentacion: Por unidad (par) y por 50 pares.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Ideal Medical Industries Co. Ltd.
Lugar/es de elaboracién: Lutian Base, Poyang Industry Zone, Poyang, Shangrao,

333100 Shangrao, Jiangxi Prov., China.

Se extiende a LABORATORIOS JAYOR S.R.L. el Certificade de Autorizacién e
Inscripcién del PM-2143-24, en la Ciudad de Buenos Aires, a
I‘]MARZW, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su ernisidn.

DISPOSICION N° *27 g 8

Br. ROBER ‘1
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