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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
AN.MAT.

BUENOS AIRES, Z 7 SEP 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-24215/10-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaiboracién y comercializacion de productos
medicos 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 evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne 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 inscripcidn 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 normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico 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 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 inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Mediglove, nombre descriptivo Guantes de latex ambidiestros para examinacion
no estériles y nombre técnico Cajas de guantes, de acuerdo a lo solicitado por
Mediglove S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 40 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1015-6, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia dei Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - 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 Disposicion, 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°© 1-47-24215/10-5
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Nc; 6577 .....
Nombre descriptivo: Guantes de ldtex ambidiestros para examinacion no
estériles
Cdédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 16-286 - Cajas de
guantes
Marca del producto médico: MEDIGLOVE
Clase de Riesgo: Clase |
Indicacion autorizada: De un solo uso. Para ser utilizados como barrera de
proteccioén bidireccional entre el personal sanitario y el entorno.
Modelos: 1.- Cafia corta con o sin polvo

2 — Cafa larga con o sin polvo
Periodo de vida til: 5 afios desde la produccién del granel
Condicién de expendio: Venta libre
Nombre del fabricante: Mediglove S.R.L.
Lugares de elaboracion: Pedro de Mendoza 1883, CP1686, Hurlingham, Pcia. de
Buenos Aires
Expediente N¢ 1-47-24215/10-5

DISPOSICION No :
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ANEXO II

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

Expediente N°: 1-47-24215/10-5
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnol?.g:a M?IC (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO©
............. 5 7 de acuerdo a lo solicitado ‘por
Mediglove 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 de latex ambidiestros para examinacién no
estériles
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 16-286 - Cajas de
guantes
Marca del producto médico: MEDIGLOVE
Clase de Riesgo: Clase 1
Indicacion autorizada: De un solo uso. Para ser utilizados como barrera de
proteccion bidireccional entre el personal sanitario y el entorno.
Modelos: 1.- Cafia corta con o sin polvo

2 - Caiia larga con o sin polvo

Periodo de vida util: 5 afios desde la produccién del granel
Condicion de expendio: Venta libre
Nombre del fabricante: Mediglove S.R.L.
Lugares de elaboracién: Pedro de Mendoza 1883, CP1686, Hurlingham, Pcia. de
Buenos Aires
Se extlendef ? %Elﬁve S. Pﬁ_ ‘el Certificado PM-1015- 6, en la Ciudad de Buenos
Aires, a........ .,'siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de |a
fecha de su emisién.
DISPOSICION No
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MEDIGLOVE sr.L.

REGISTRO DE PRODUCTO
PM-1015-6

Cambio de guantes

El cambio periddico de los guantes estd siempre recomendado en funcion del uso que se haga
de los mismos y de su desgaste.

El uso prolongado hace que el efecto barrera del guante sea menor.

Recomendaciones generales

El uso de guantes no sustituye al lavado de manos, por lo tanto es necesario lavarse las
manos antes y después del uso de guantes.

Advertencias, Cuidados especiales:

¢ Precauciones y Advertencias:

La indicacion, “para ser usado una unica vez’.

1.3.6 CONDICIONES DE TRANSPORTE Y ALMACENAJE:
Almacenar en un lugar fresco y seco. No exponer a rayos solares.
1.4 Forma de presentacién del PM;

» Caja individual conteniendo 100 unidades de guantes de latex natural en sus
variedades de tamafio: XS, S, M, L, XL
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_—MEDIGLOVE S.R.L.
-~ LEONARDO TVAN MENCON!
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MEDIGLOVE s-r..
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MODELO DE ROTULQ (ANEXO B Dispo. 2318/02}

“GUANTES DE LATEX PARA EXAMINACION”
LATEX NATURAL, PARA EXAMINACION

Para un solo uso

Ambidiestros

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

LOTE N° : xxx

Elaborado ({fecha de Manuf) : 3000
Vencimiento (fecha de Exp) : xoox

Autorizado por ANMAT PM 1015-6

Directora Técnica: Marta Marcela Vitullo
Mat . Farmacéutico UBA ;: M.N. 11.552

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

Presentacion: Caja individual conteniendo 100 unidades de guantes, Varedades de
tamaifio: XS, S, M, L, XL

Condicion de venta: “venta libre”
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