“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Minlsterio de Salud

Secretaria de Politicas, .
Regulacién e Institutos DISPOSICION N 7 5 7 g
A.N.M.A.T.

BUENOS AIRES, 08 NOV 2011

VISTO el Expediente N°© 1-47-10192/11-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Mediglove S.R.L. solicita se
autorice la inscripcidon en el Registro de Productores y Productos de Tecnoiogia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
médico. _

Que las actividades de elaboracidon 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 evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por ia Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién 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 dreas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion 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.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
Medical, nombre descriptivo Guantes de Nitrilo estériles para curaciones y
nombre técnico Guantes para Reconocimiento/Tratamiento, de acuerdo a lo
solicitado por Mediglove 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 38 y 39 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - 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 Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1015-7, con exclusiéon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera 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
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presente Disposicidon, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese,

Expedlente No 1-47-10192/11-1 ‘h\

DISPOSICION NO Wlgr
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR TC7M§:)ICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ...... ? lg ...............
Nombre descriptivo: GUANTES DE NITRILO ESTERILES PARA CURACIONES.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-882- Guantes, para
Reconocimiento/Tratamiento.

Marca del producto médico: MEDICAL

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacion/es autorizada/s: Los guantes de nitrilo estériles para curaciones se
utilizan como barrera biologica, de contaminacion y prevencion.

Modelos:

MEDICAL NITRILO cafia corta AMBIDIESTRO / ANATOMICO Con polvo o sin
polvo.

Periodo de vida util: 5 afios

Condicion de expendio: Venta libre.

Nombre del fabricante: MEDIGLOVE SRL

Lugar/es de elaboracion: PEDRO DE MENDOZA 1883, HURLINGHAM,
PROVINCIA DE BUENQOS AIRES, ARGENTINA.
Expediente N°® 1-47-10192/11-1 i
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ANEXO 11

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

f
C/ ,”-"WW by

Dr otfo A 6H51!GHER

5UB-|NTERVENTOR
AILM.AT.



7578

MEDIGLOVE sri  |wi®

POS MG-014-00
REGISTRO DE PRODUCTO
PM-1015-7

MODELO DE ROTULO (ANEXO IlIB Dispo. 2318/02)

“GUANTES DE NITRILO ESTERILES PARA CURACIONES”™

Para un solo uso
MEDICAL NITRILO cafia corta AMBIDIESTRO / ANATOMICO Con poivo o sin polvo

Fabricado por. MEDIGLOVE S.R.L. Pedro de Mendoza 1883 ( 1686 )
Huringham Buenos Aires ARGENTINA

Elaborado (fecha de Manuf) : o000 LOTE N°: xxx
Vencimiento ( fecha de Exp) : x00x

Autorizado por ANMAT PM 1015-7
Directora Técnica: Maria Marcela Vitullo Mat . Farmacéutico UBA : M.N. 11.552

Almacenar en lugar fresco y seco .No exponer a rayos solares. Para ser usado una Unica
vez.

Producto estéril, esterilizado por éxido de etileno, No utilizar si el envase esta dafiado o
perdio la integridad.

Presentacioén: Caja individual conteniendo 100 pares ensobrados de guantes, en sus
variantes de Talles 6, 61/2, 7, 71/2, 8, 81/2 , 9 .

Condicién de venta: segin Dispo. ANMAT: 5267/06 “venta libre”

e Recomendaciones de uso (indicacion): “ATENCION™ con el fin de eliminar
totalmente el riesgo de granulomas, debido a un exceso de polvo eventual , e
aconsejable , después de colocarse los guantes , lavarse las manos con agua
esterilizada .




MEDIGLOVE s-r.L.

REGISTRO DE PRODUCTO
PM-1015-7

SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES

“GUANTES DE NITRILO ESTERILES PARA CURACIONES”

Para un solo uso

MEDICAL NITRILO cafna corta AMBIDIESTRO / ANATOMICO Con polvo o sin polvo

Fabricado por: MEDIGLOVE S.R.L.
Pedro de Mendoza 1883 ( 1686 )
Hurlingham Buenos Aires ARGENTINA

Autorizado por ANMAT PM 1015-§
Directora Técnica: Maria Marcela Vitullo
Mat . Farmacéutico UBA : M.N. 11.552

Almacenar en lugar fresco y seco .No exponer a rayos solares. Para ser usado una Unica
vez.

Producto estéril, esterilizado por 6xido de etileno, No utilizar si el envase esta dafiado o
perdio la integridad.

Presentacion: Caja individual conteniendo 100 pares ensobrados de guantes, en sus
variantes de Talles 6, 61/2,7,71/2,8, 81/2, 9.

Condicion de venta: segun Dispo. ANMAT: 5267/06 “venta libre”

+ Recomendaciones de uso (indicacién): “ATENCION" : con el fin de eliminar
totaimente el riesgo de granulomas, debido a un exceso de polvo eventual , es
aconsejable , después de colocarse los guantes , lavarse las manos con agua
esterilizada .

DIGLOVE S.R.L.
LEONARDQ IVAN MENCONI
APODERDO
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-10192/11-1
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
.............. 7 g, y de acuerdo a lo solicitado por
Medig e S.R.L., se autorizd6 la inscripciéon 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 NITRILO ESTERILES PARA CURACIONES.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-882- Guantes, para
Reconocimiento/Tratamiento.
Marca del producto médico: MEDICAL
Clase de Riesgo: Clase I
Indicacion/es autorizada/s: Los guantes de nitrilo estériles para curaciones se
utilizan como barrera bioldgica, de contaminacion y prevencion.
Modelos:
MEDICAL NITRILO cafia corta AMBIDIESTRO / ANATOMICO Con polvo o sin
polvo.
Periodo de vida util: 5 afios
Condicion de expendio: Venta libre.
Nombre del fabricante: MEDIGLOVE SRL
Lugar/es de elaboracion: PEDRO DE MENDOZA 1883, HURLINGHAM. PROVINCIA
DE BUENOS AIRES, ARGENTINA.
Se extiende a Mediglove S.R.L. el Certificado PM-1015-7, en la Ciudad de Buenos
Aires, aﬂBNUVZ[m, siendo su vigencia por cinco (5) aflos a contar de la

fecha de su emisién.
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