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BUENOS aIres, 06 SEP 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-18429-12-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que pdr las presentes actuaciones PROPATO HNQOS. S.A.I.C. 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 elaboracidn y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

6 MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento iuridico 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 la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reténe los
requisitos técnicos gue contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y ei 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 &reas técnicas precedentemente citadas.
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
gue contempla la normativa vigente en la materia,

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso IlI) y 10°, 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 inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producte médico de marca
AS, Dexal, Printex, Topsal, Key, SQL, nombre descriptivo Guantes de Nitrilo
para Examinacion y nombre técnico Guantes para Reconocimiento/Tratamiento,
de acuerdo a lo solicitado por PROPATO HNOS. S.A.LI.C. 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 53 y de 51 a 52 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte

integrante de la misma.
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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 rétulos e instrucciones de uso autorizado deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-647-130, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- 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 fa
presente Disposicién, 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© 1-47-18429-12-2 ),....'.14-.
DISPOSICION No
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© .....sJ. A 3 ......
Nombre descriptivo: Guantes de Nitrilo para Examinacién.
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-882- Guantes para
Reconocimiento/Tratamiento.
Marca del producto médico: AS, Dexal, Printex, Topsal, Key, SQL.
Clase de Riesgo: Clase I
Indicacion/es autorizada/s: Estan disefiados para ser utilizados por el personal
de salud como instrumento de prevencion durante procedimientos de
examinacién. Se utilizan como preventivo de barrera contra materiales
potencialmente infecciosos y otros contaminantes.

" Perfodo de vida Gtil: 5 afios.
Modelo(s):
Guantes de Nitrilo para examinacion sin Polvo.
Guantes de Nitrilo para examinacion con Polvo.
Condicidn de expendio: Venta Libre.
Nombre del fabricante: TG Medical Sdn. Bhd.
Lugar/es de elaboracién: Lot. 5091, Jalan Teratai, Batu 5, Off Jalan Meru, 41050
Klang, Selangor Dalur Ehsan, Malasia,

Expediente N© 1-47-18429-12- 2 o dm"?ﬁ
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQ AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO ig;cripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

)41“'4:'{"'

o OTTO A. Ogsm(-‘iHF_H

R
INTERVENTO
BUB-M.M.“T.
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——; £quipamiento e Insumas Hospitalarios

Av. Rodriguez Fena 2045 - B1676BUO - Santos Lugares - Bs. As.
Teléfonc: 011-4757-9064 (LRot.} - Fax; 54.11-4757-0276 / 2703
web: wwwpropato.com.ar - e-mail: propato@propato.cam.ar

7. INSTRUCCIONES DE USO:
1. Fabricado por: TG Medical Sdn. Bhd., Lot 5091, Jalan Teratai, Batu 5, Off Jalan Meru, 41050
Klang, Selangor Darul Ehsan, Malasia.
2. Importado por PROPATO HNOS, S.AILC., Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av.
Rodriguez Pefia 2045 — Santos Lugares - Bs. As, - Argentina
Guantes de Nitrilo para Examinacion. Marcas: AS, Dexal, Printex, Topsal, Key, SQL.
Modelos:
Producto de uso Unico. Descartable.
Formas de presentacion: caja por 100 pares.
Producto no Estéril.

Almacenar en lugar fresco, alejado de fuentes de calor, al reparo de la luz y humedad.

© @ N oW

Director técnico: Gustavo Daniele — farmacéutico - MN 13086
10. Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-647-130
11. Condicion de venta:

Instrucciones:

Precauciones para su Uso

Antes de su uso, inspeccione los guantes por cualquier defecto o imperfeccion. No utilizar si el
producto se encuentra dafiado.
Una vez utilizado, retire cuidadosamente el guante de la manc evitando que el exterior

contaminado del guante entre en contacto con la piel del usuario.

Advertencias

» Este producto no contiene latex.

» Este producto no es estérit. &

Almacenamiento:

Estos productos deben conservarse en un legar seco y fresco, preferiblemente lejos de fuentes
directas o indirectas de luz y calor.

S.AL
PROPA $,8.A.1.C.
rprm. Sustor DL
PABLO A E)AEEF%ADO e L N 1-u')6 M.P.§LA. T65P3

DML 22520888
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e Eciuipamiente e Insumos Hospitatarios
Av. Rodriguez Pefs 2045 - B1676BUQ - Santos Lugares - Bs. As,

Teléfono: 011 -4757-9064 (LRot.} - Fax: 54-13-4757-0276 / 2708
web: www.propato.com.ar - e-mail: propate®propata.com.ar

Formas de presentacion

Caja con 100 unidades.

Periodo de vida Util:

Este dispositivo cuenta con una vida (til de 5 afios, a partir de su fecha de fabricacién.

PROPATC RNOS, AA.1.C.

PABLC ARATTO
APOIERADG

M.N. 120806 ~ M.P.8 A, 135
B.N.L 22.520.860



http://www.propatO.com.ar

g’ PROPATO

——; Equipamiento e Insumos Hospitalarios

Av. Rodriguez Pena 2045 - BI676BUO - Sanfos Lugares - Bs. As.
Teléfone: Q11 -4757-9064 (L.Rot,) - Fax: 54-11-4757-0276 / 2708
web: wwwpropato.com.ar - e-mail: propato®@propate.com.ar

ROTULO

1. Fabricado por: TG Medical Sdn. Bhd., Lot 5091, Jalan Teratai, Batu 5, Off Jalan Meru, 41050
Klang, Selangor Darul Ehsan, Malasia. |
2. Importado por PROPATO HNOS. S.A.LC., Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av.
Rodriguez Pefia 2045 - Santos Lugares — Bs, As. - Argentina !
Guantes de Nitrilo para Examinacion. Marca: AS, Dexal, Printex, Topsal, Key, SQL.
Modelos:
Producto de uso Unico. Descartable.
No estéril.
Formas de presentacion: caja por 100 pares.
Lote n@

w @ NV AW

Fecha de elaboracion:

10. Fecha de vencimiento:

11, Almacenar en lugar fresco, alejado de fuentes de calor, al reparo de la luz y humedad.
12. Director técnico: Gustavo Daniele - farmacéutico — MN 13086

13. Autorizado por la AN.M.AT - PM-647-130

14. Condicidn de venta:
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ANEXO IIT
CERTIFICADO

Expediente NC: 1-47-18429-12-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Meédica (ANMAT)  certifica que, mediante '|:’:I Disposicion N©
4. 3y de acuerdo a lo solicitado por PROPATO HNQS. S.A.L.C. se

autorizé la inscripcién 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 para Examinacion.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-882- Guantes para

. Reconocimiento/Tratamiento,

Marca del producto médico: AS, Dexal, Printex, Topsal, Key, SQL.

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacidn/es autorizada/s: Estan disefiados para ser utilizados por el personal
de salud como instrumento de prevencidn durante procedimientos de
examinacion. Se utilizan como preventivo de barrera contra materiales
potencialmente infecciosos y otros contaminantes.

Periodo de vida dtil: 5 afios.

Modelo(s):

Guantes de Nitrilo para examinacién sin Polvo.

Guantes de Nitrilo para examinacion con Polvo.

Condicion de expendio: Venta Libre.

Nombre del fabricante: TG Medical Sdn. Bhd.

-



W/
Lugar/es de elaboracidon: Lot. 5091, Jalan Teratai, Batu 5, Off Jalan Mery,

41050 Klang, Selangor Dalur Ehsan, Malasia.

Se extiende a PROPATO HNOS, S.A.L.C. el Certificado PM-647-130 en la Ciudad
de Buenos Aires, a....O..ﬁ.SEP...ZGts..., siendo su vigencia por cinco (5) afios
a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION NO© L] M’;T"}L'

. > ‘5\4 7 9 3 Dr. OTTO A. ORSINGHER
1 ' SUB-INTERVENTOR

AN.M.A.T.
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