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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion ¢ Institutos
ANMAT.

DIBPOSIGION N° 56 0 2

BUENOS AIRES, 06 SEP 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-2165-13-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PHARMA EXPRESS S.A. solicita
se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productes de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 43/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro. '

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reldne 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 vy del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales

que contemplia la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autoerizar la inscripcién en el RPPTM del producto
medico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 v por el Decreto
425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE I_IA-ADMINISTRACIGN 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 fa Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Kanam, nombre descriptivo Guantes Estériles para Cirugia y nombre técnico
Guantes, Quirtrgicos, de acuerdo a lo solicitado por PHARMA EXPRESS S.A.
con los Datos Identificatorios Caracteristicos qué figuran como Anexo I de {a
presente Disposicion 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 68 a 69 y 74 a 75 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo

III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizado deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-953-88, con exclusién 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) afos, a partir de la fecha Iimpresa 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
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.
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ANEXO I

Nombre descriptivo: Guantes Estériles para Cirugia.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-883- Guantes,
Quirurgicos. '

Marca del producto médico: Kanam

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Los guantes estériles para cirugia estan disefiados
para ser utilizados en las manos con propdsitos médicos y procedimientos
terapéuticos. Provee de una barrera ante potenciales infecciones y agentes
contaminantes.

Periodo de vida util: 5 afios.

Modelo(s): 52, 6, 6 %2, 7, 7 ¥2, 8, 8 2, 9 con y sin polvo

Condicién de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Kanam Latex Industries Pvt. Ltd.

Lugar/es de elaboracién: Ooppoottil Buildings, P.O. Box N°28, K.K. Road,
Kottayam, Kerala, 686001, India.

Expediente N° 1-47-2165-13-1 M‘ﬂb‘-‘
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ANEXO II

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

.............. 569.3. |
= e
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INSTRUCCIONES DE USO

GUANTES ESTERILES PARA CIRUGIA
* KANAM”

Venta exclusiva a profesionaies e Instituciones Sanitarias

Importado por:

PHARMA EXPRESS S.A.

Habana 2773 = Villa Devoto CABA
Teléfono: 4571-7577 Fax; 4571-7577

E-mail: infoventas@pharmaexpress.com.ar

Fabricado por :
Kanam Latex Industries Pvt. Ltd

Ooppttil Buildings, P.O. Box N°28 K.K. Road Kotayam, Kerala, 686001 india’’

Conservar em lugar fresco y seco, al abrigo de la luz del sol y el czono. No
exponer a condiciones extremas de temperatura y humedad.

Precauciones y Advertencias.

No utilizar si el envase esta dafiado.

Producto de un solo uso. No reesterilizar.Descartar luego de su uso.
Este producto esta fabricado con latex

Contraindicaciones/Restricciones:
Producto de un solo uso. No reesterilizar. Descartar [uego de su uso.

Instrucciones de uso:
e Lavar las manos cuidadosamente
e Abrir el paquete y colocar los guantes

Precauciones de uso:
Verificar el plazo de validez de esterilizacidon.(Vencimiento)

No utilizar si el envase se encuentra dafado.

Luego de usar el producto eliminar de forma segura en recipientes
adecuados.

Este producto esta fabricado com latex natural , que puede causar alergia.
En caso de reaccidn alergica discontinuar su uso.

Presentacién del producto medico:
Envase conteniendo 50 sobres esteriles cada uno de los cuales posee 1 par de
guantes

Esterilizado por Oxido de Etileno é/>
Y
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PRODUCTO DE UN SOLO USO

ESTERIL

Directora Técni
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PHARMA EXPRESD S-A.
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APODERADA .
FARMACEUTECA niH.
CIREGTORA TECHICA



PROYECTO DE ROTULO

GUANTES ESTERILES PARA CIRUGIA

“ KANAM®

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias
Modelo: 5 4 sin polvo

Importado por:

PHARMA EXPRESS S A.

Habana 2773 — Villa Devoto C.AB.A
Teléfono: 4571-7577 Fax: 4571-7577

E-mail: infoventas@pharmaexpress.com.ar

Fabricado por :
Kanam Latex Industries Pvt. Ltd

Ooppttil Buildings, P.O. Box N°28 K.K. Road Kotayam, Kerala, 686001 India

Lote:
Fecha de Fabricacion:
Vencimiento: 5 afios desde la fecha de fabricacion

Conservar em lugar fresco y seco, al abrigo de la luz del sol y el ozono. No
exponer a condiciones extremas de temperatura y humedad.

Precauciones y Advertencias.

No utilizar si el envase esta dafiado.

Producto de un solo uso. No reesterilizar.Descartar luego de su uso.
Este producto esta fabricado con latex

Contraindicaciones/Restricciones:.
Producto de un solo uso. No reesterilizar. Descartar luego de su uso.

Presentacion del producto medico:
Envase conteniendo 50 sobres esteriles cada uno de los cuales posee 1 par de
guantes

Modelos: 5 4, 6,6 2,7, 7 4, 8, 8 ¥4, 9 con y sin polvo

Esterilizado por Oxido de Etileno
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Nota: el mi icara
| | mismo texto se aplicard a cada uno de los modelos

PHARMWSS S.A. »
PHARMA EXPRESS S.A.
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ANEXO TIT
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-2165-13-1

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion NO
5583 y de acuerdo a lo solicitado por PHARMA EXPRESS S.A. 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 Estériles para Cirugia.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-883- Guantes,
Quirargicos.

Marca del producto médico: Kanam

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Los guantes estériles para cirugia estdn disefiados
para ser utilizados en las manos con propdsitos médicos y procedimientos
terapéuticos. Provee de una barrera ante potenciales infecciones y agentes
contaminantes.

Periodo de vida util: 5 afios.

Modelo(s): 5 2, 6, 6 V2, 7, 7 2, 8, 8 Y2, 9 con y sin polvo.

Condicién de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias. |

Nombre del fabricante: Kanam Latex Indﬁstries Pvt, Ltd.



W/
Lugar/es de elaboracion: Ooppoottil Buildings, P.O. Box N°28, K.K. Road,

Kottayam, Kerala, 686001, India.

Se extiende a PHARMA EXPRESS S.A. el Certificado PM-953-88 en la Ciudad de
Buenos Aires, a 0 6 SEP 2013 , Siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

o 969 3' | Anu'.i(_,

-
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

ANMAT.
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