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BUENOS AIRES,{ § FEB 2013

VISTO el Expediente N¢ 1-47-16307-11-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Queen Insumos Hospitalarios
S.R.L. 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 elaboracion 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 evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion 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 areas 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 inscripcidon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

»

ue se actla en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso 11} y 109, 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 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
Aurelia, nombre descriptivo Guantes de cirugia - estériles con/sin polvo vy
nombre técnico Guantes, Quirdrgicos, de acuerdo a lo solicitado por Queen
Insumos Hospitalarios S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos gue
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 rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 52 a 57 y 59 a 64 respectivamente,
figurando como Anexo Il de la presente Disposicion y que formea 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
111 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULQO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1678-30, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por

-
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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
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, 11 y III. Girese al
Departamentoc de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese,

Expediente N° 1-47-16307-11-6
DISPOSICION NO

— §0g 7

DR. GAHLOS CHIALE
; ERVENTCOR
AJSMAT.
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ANEXO 1

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PROfUﬁTO EDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..........% . 97

Nombre descriptivo: Guantes de cirugia - esteriles con/sin polvo.

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

Marca de los productos médicos: Aurelia.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Los guantes de cirugia estan disefiados para su uso
médico en la sala de operacion durante las cirugias. Este producto médico
representa una barrera de proteccion entre el personal médico y los pacientes
evitando de esta manera la infeccion cruzada. Son de un solo uso.

Modelo/s:

Guantes Quirurgicos Estériles de Latex Empolvados.

Guantes Quirurgicos Estériles de Latex Sin Polvo.

Periodo de vida atil: 5 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: SUPERMAX LATEX PRODUCTS SND, BHD.

Lugar/es de elaboracion: Lot 42, Putra Industrial Park, Sungai Buloh, 47000,

Malasia.

Expediente N© 1-47-16307-11-6
DISPOSICION No
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ANEXO II

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

DRr. CA HIALE
INTERVENTOR
MMLAT,



(1) Rétulo:

GUANTES DE LATEX PARA CIRUGIA — ESTERILES Con Polvo

“AURELIA”

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias

Medida: segiin corresponda

Contenido: 50 pares ‘
Lote: Fecha de Fabricacioén: Fecha de Vencimiento:

Fabricado por: SUPERMAX LATEX PRODUCTS SDN, BHD. — Lot 42, Putra Industrial Park,
Sungal Buloh, 47000, Malasia

importado por: Queen Insumos Hospitalarios S.R.L.
Alvear 2921 - San Martin — Pcia. de Bs. As.

Directora Técnica: Franca Lucia Di Giorgio MN N° 12222
Autorizado por la ANMAT — Registro N° PM-1678-30
Producto Médico de un solo uso, de uso médico, estéril, ambidiestro, con poivo.

Almacenamiento. Proteger de la luz, aimacenar en ambientes secos, temperatura entre 15 °C y 25
°C.

Advertencias / Precauciones: No usar si el envase esta daflado. Este producto contiene iatex
natural el cual puede causar reacciones alérgicas en personas hipersensibles.

Método de Esterilizacion: esterilizados por radiaciones gamma o por oxido de etileno segun
corresponda. :
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GUANTES DE LATEX PARA CiRUGIA - ESTERILES C‘b‘l’i"PoIvo
“AURELIA”

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Medida: segun corresponda

Contenido: 50 pares

Lote: Fecha de Fabricacion: Fecha de Vencimiento:

Fabricado por: SUPERMAX LATEX PRODUCTS SDN, BHD. - Lot 42, Putra Industrial Park,
Sungai Buioh, 47000, Malasia

importado por: Queen Insumos Hospitalarios S.R.L.
Alvear 2921 — San Martin — Pcia. de Bs. As.

Directora Técnica: Franca Lucia Di Giorgio MN N° 12222
Autorizado por ia ANMAT - Registro N° PM-1678-30
Prodiicto Médico de un sclo uso, de uso médico, estéril, ambidiestro, con polve.

Almacenamiento. Proteger de la luz, aimacenar an ambientes secos, temperatura entre 15°C y 25
°C.

Advertencias / Precauciones. No usar si el envase esta dafiado. Este producto contiene latex
natural el cual puede causar reacciones alérgicas en personas hipersensibles.

Método de Esterilizacion: esterilizados por radiaciones gamma o por oxido de efileno segun
corresponda.




(1) Rétulo:
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GUANTES DE LATEX PARA CIRUGIA —~ ESTERILES Con Polvo
“AURELIA”

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Medida: segan corresponda

Contenido: 50 pares

Lote: Fecha de Fabricacién: Fecha de Vencimiento:

Fabricado por. SUPERMAX LATEX PRODUCTS SDN, BHD. - Lot 42, Putra Industrial Park,
Sungai Buloh, 47000, Malasia

Importado por: Queen Insumos Hospitalarios S.R.L.
Alvear 2921 — San Martin — Pcia. de Bs. As.

Directora Técnica: Franca Lucia Di Giorgio MN N° 12222
Autorizado por la ANMAT — Registro N° PM-1678-30
Producto Médico de un solo uso, de uso médico, estéril, ambidiestro, con polvo.

Almacenamiento. Proteger de la luz, aimacenar en ambientes secos, temperatura entre 15°C y 25
°C.

Advertencias / Precauciones. No usar si el envase esta daflado. Este producto contiene latex
natural el cual puede causar reacciones alérgicas en personas hipersensibles.

Método de Esterilizacion: esterilizados por radiaciones gamma o por oxido de etilenc segln
corresponda.

Midiam Py




{2} Rétulo:

GUANTES DE LATEX PARA CIRUGIA - ESTERILES Sin Polvo
“AURELIA”

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Medida: segin corresponda

Contenido: 50 pares

Lote: Fecha de Fabricacién: Fecha de Vencimiento:

Fabricado por: SUPERMAX LATEX PRODUCTS SND, BHD. - Lot 42, Putra Industrial Park,
Sungai Buloh, 47000, Malasia

Importado por: Queen Insumos Hospitalarios S.R.L.
Alvear 2921 - San Martin — Pcia. de Bs. As.

Directora Técnica: Franca Lucia Di Giorgio MN N° 12222
Autorizado por la ANMAT — Registro N° PM-1678-30
Producto Médico de un solo uso, de uso médico, estéril, ambidiestro, sin polvo.

Almacenamiento: Proteger de la luz, almacenar en ambientes secos, temperatura entre 15 °C y 25
°C.

Advertencias / Precauciones. No usar si el envase esta danado. Este producto contiene latex
natural el cual puede causar reacciones alérgicas en personas hipersensibles.

Método de Esterilizacion: esterilizados por radiaciones gamma o por oxido de etileno segun
corresponda. -
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GUANTES DE LATEX PARA CIRUGIA - ESTERILES Sin Polvo

“AURELIA”

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Medida: segian corresponda

Contenido: 50 pares

Lote: Fecha de Fabricacién: Fecha de Vencimiento:

Fabricado por: SUPERMAX LATEX PRODUCTS SND, BHD. — Lot 42, Putra Industrial Park,
Sungai Buloh, 47000, Malasia

Importade por. Queen Insumos Hospitalarios S.R.L.
Alvear 2921 —~ San Martin —~ Pcia. de Bs. As.

Directora Técnica: Franca Lucia Di Giorgio MN N° 12222
Autorizado por la ANMAT ~ Registro N° PM-1678-30
Producte Médice de un solo uso, de use médico, estéril, ambidiestro, sin polvo.

Almacenamiento: Proteger de la luz, almacenar en ambientes secos, temperatura enfre 15°C y 25
°C,

Advertencias / Precauciones: No usar si el envase esta dafiado. Este producto contiene latex
natural el cual puede causar reacciones alérgicas en personas hipersensibles.

Metodo de Esterilizacion: esterilizados por radiaciones gamma o por oxido de etileno segtn
corresponda. .




(2) Rétulo:

GUANTES DE LATEX PARA CIRUGIA — ESTERILES Sin Polvo
“AURELIA”

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Medida: segan corresponda

Contenido: 50 pares

Lote: Fecha de Fabricacién: Fecha de Vencimiento:

Fabricado por: SUPERMAX LATEX PRODUCTS SND, BHD. — Lot 42, Putra Industrial Park,
Sungai Buloh, 47000, Malasia

Importado por. Queen Insumos Hospitalarios S.R.L.
Alvear 2921 - San Martin — Pcia. de Bs. As.

Directora Técnica: Franca Lucia Di Giorgio MN N° 12222
Autorizado por la ANMAT — Registro N° PM-1678-30
Producto Médico de un solo uso, de uso médico, estéril, ambidiestro, sin polvo.

Almacenamiento: Proteger de la luz, almacenar en ambientes secos, temperatura entre 15°C y 25
°C.

Advertencias / Precauciongs: No usar si el envase esta dafado. Este producto contiene latex
natural el cual puede causar reacciones alérgicas en personas hipersensibles.

Método de Esterilizacion: esterilizados por radiaciones gamma o por oxido de etileno segun
corresponda.
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INSTRUCCIONES DE USOQ:

GUANTES DE LATEX PARA CIRUGIA —~ ESTERILES Con / Sln Polvo

“AURELIA” ? : 0 g, 7

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Medida: segin corresponda
Contenido: 50 pares

Fabricado por: SUPERMAX LATEX PRODUCTS SND, BHD. - Lot 42, Putra Industrial Park,
Sungai Buloh, 47000, Malasia

Importado por: Queen Insumos Hospitalarios S.R.L.
Alvear 2921 - San Martin — Pcia. de Bs. As.

Directora Técnica: Franca Lucia Di Giorgio MN N° 12222
Autorizado por la ANMAT - Registro N° PM-1678-30
Producto Médice de un solo uso, de uso médico, Estéril, ambidiestro, con / sin polvo.

Almacenamiento; Proteger de la luz, almacenar en ambientes secos, temperatura entre 15°C y
25°C.

Advertencias / Precauciones. No usar 8i el envase esta dafnado. Este producto contiene latex
natural el cual puede causar reacciones alérgicas en personas hipersensibles.

Método de Estenilizacion: esterilizados por radiaciones gamma o por oxido de etileno segun
corresponda.

Los guantes de cirugla de latex estan disefiados para uso medico en la sala de operaciones
durante ias cirugias. Este producto medico representa una barrera de proteccion entre el personal
medice y los pacientes evitando de esta manera la infecciéon cruzada. Su uso seguro solo puede
garantizarse cuando son utilizados por unica vez y luego descartados. La formulacién quimica de
los guantes de cirugia y los materiales lubricantes y el polvo de almidén de maiz absorbible no
deben contener ninguna sustancia de efectos dafinos conocidos para el usuario 0 para cualquier
persona que este en contacto con los guantes. De acuerdo a los requerimientos de FDA no esta
permitido el uso de talco en estos guantes.

Este producto medico no se instala ni se conecta con otros producto médicos.

-
Este producto no necesita mantenimiento ni calibrado. C/

Los guantes de cirugia estériles se presentan en su envase individual con el pufio doblado hacia
fuera, de modo que para colocarselo el cirujano u otro personal medico, entran en contacto con la
superficie interna del guante. De esta manera se evita la contaminacion de la parte externa del
guante, que es la que va a entrar en contacto con el paciente.

Este producto no esta destinado a utilizarse en investigaciones o tratamientos especificos.

En caso de que el envase protector individual se encuentre abierto 0 dafiado, el producto debe
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El producto no esta destinado a reutilizarse y tampoco debe ser esterilizado an
Los guantes de cirugfa no requieren ningtin tratamiento antes de utilizarse. ;7' 0 9 7
El producto medico no emite radiaciones.

E! producto medico no tiene asociados cambios de funcionamiento.

No deben adoptarse precauciones en lo que respecta a exposicién a campos magnéticos,
influencias eléciricas externas, descargas electrostaticas, presidon o variaciones en esta, etc.

El producto medico no esta destinado a administrar medicamentos.

Para la eliminacion segura de los guantes de cirugia se deben adoptar los procedimientos locales
para la eliminacion de residuos sanitarios.

El presente producto medico no contiene medicamentos incluidos como parte integrante del
mismo.

Los guantes de cirugia no estan destinados a medicion.
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INSTRUCCIONES DE USO:

“AURELIA”

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Medida: segin corresponda
Contenido: 50 pares

Fabricado por: SUPERMAX LATEX PRODUCTS SND, BHD. ~ Lot 42, Putra Industrial Park,
Sungai Buloh, 47000, Malasia

Importado por: Queen Insumos Hospitalarios S.R.L.
Alvear 2921 - San Martin — Pcia. de Bs. As.

Directora Técnica: Franca Lucia Di Giorgio MN N° 12222
Autorizado por la ANMAT — Registro N° PM-1678-30
Producto Médico de un solo uso, de uso médico, Estéril, ambidiestro, con / sin polvo.

Almacenamiento: Proteger de la luz, almacenar en ambientes secos, temperatura entre 15°C y
25°C.

Advertencias / Precauciones. No usar si el envase esta dafado. Este producto contiene latex
natural el cual puede causar reacciones alérgicas en personas hipersensibles.

Método de Esterilizacion: esterilizados por radiaciones gamma o por oxido de etileno segun
corresponda.

Los guantes de cirugia de latex estan disefiados para uso medico en la sala de operaciones
duranie ias cirugias. Este producto medico representa una barrera de proteccion entre el personal
medico y los pacientes evitando de esta manera la infeccion cruzada. Su uso seguro solo puede
garantizarse cuando son utilizados por unica vez y luego descartados. La formulacion quimica de
los guantes de cirugia y los materiales lubricantes y el polvo de almidon de maiz absorbible no
deben contener ninguna sustancia de efectos dafiinos conocidos para el usuario o para cualquier
persona que este en contacto con los guantes. De acuerdo a los requerimientos de FDA no esta
permitide el uso de talco en estos guantes.

Este producto medico no se instala ni se conecta con otros producto médicos.

Este producto no necesita mantenimiento ni calibrado.

Los guantes de cirugia estériles se presentan en su envase individual con el pufio doblado hacia
fuera, de modo que para colocarselo el cirujano u otro personal medico, entran en contacto con la
superficie interna del guante. De esta manera se evita la contaminaciéon de la parte externa del
guante, que es la que va a entrar en contacto con el paciente.

Este producto no esta destinado a utilizarse en investigaciones o tratamientos especificos.

En caso de que el envase protector individual se encuentre abierto o dafado, el producto debe
descartarse ya que no puede ser reesterilizado.
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El producto ho esta destinado a reutilizarse y tampoco debe ser esterilizado - tes"ﬁé;fétf uso.

——

l.os guantes de cirugia no requieren ningun tratamiento antes de utilizarse. ﬂ@m PO
El producto medico no emite radiaciones. '
El producto medico no tiene asociados cambios de funcionamiento.

No deben adoptarse precauciones en lo que respecta a exposicion a campos magnéticos,
influencias eléctricas externas, descargas electrostaticas, presion o vanaciones en esta, etc.

El producto medico no esta destinado a administrar medicamentos.

Para la eliminacion segura de los guantes de cirugia se deben adoptar los procedimientos locales
para la eliminacion de residuos sanitarios.

E! presente producto medico no contiene medicamentos incluidos como parte integrante del
mismo.

Los guantes de cirugia no estan destinados a medicion.
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INSTRUCCIONES DE USO: A
GUANTES DE LATEX PARA CIRUGIA - ESTERILES Con. $ih Polvo
“AURELIA”

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Medida: segin corresponda
Contenido: 50 pares

Fabricado por: SUPERMAX LATEX PRODUCTS SND, BHD. — Lot 42, Putra Industrial Park,
Sungai Buloh, 47000, Malasia

Importado por. Queen Insumos Hospitalarios S.R.L.
Alvear 2921 -- San Martin - Pcia. de Bs. As.

Directora Tecnica: Franca Lucia Di Giorgio MN N° 12222
Autorizado por la ANMAT - Registro N° PM-1678-30
Producto Médico de un solo uso, de uso meédico, Estéril, ambidiestro, con / sin polvo.

Almacenamiento: Proteger de la luz, almacenar en ambientes secos, temperatura entre 15°C y
25°C.

Advertencias / Precauciones. No usar si el envase esta dafado. Este producto contiene [atex
natural el cual puede causar reacciones alérgicas en personas hipersensibles.

Método de Esterilizacién: esterilizados por radiaciones gamma o por oxido de etileno segin
corresponda.

Los guantes de cirugia de |atex estdn disefiados para uso medico en la sala de operaciones
durante ias cirugias. Este producte medico representa una barrera de proteccion entre el personal
medico y los pacientes evitando de esta manera la infeccién cruzada. Su uso seguro solo puede
garantizarse cuando son utilizados por unica vez y luego descartados. L.a formuiacién quimica de
los guantes de cirugia y los materiales lubricantes y el polvo de aimidén de maiz absorbible no
deben contener ninguna sustancia de efectos dafiinos conocidos para el usuario o para cualquier
persona que este en contacto con los guantes. De acuerdo a 10s requerimientos de FDA no esta
permitido el uso de talco en estos guantes.

Este producto medico no se instala ni se conecta con otros producto médicos.

Este producto no necesita mantenimiento ni calibrado.

Los guantes de cirugia estériles se presentan en su envase individual con el pufio doblado hacia
fuera, de modo que para colocarselo el cirujano u otro personal medico, entran en contacto con {a
superficie intema del guante. De esta manera se evita la contaminaciéon de ia parte externa del
guante, que es ia que va a entrar en contacto con el paciente.

Este producto no esta destinado a utilizarse en investigaciones o tratamientos especificos.

En caso de que el envase protector individuai se encuentre abierto o dafado, el producto debe
descartarse ya que no puede ser reesterilizado.




E! producto medico no emite radiaciones.

E! producto medico no tiene asociados cambios de funcionamiento.

No deben adoptarse precauciones en lo que respecta a exposicion a campos magnéticos,
influencias eléctricas externas, descargas electrostaticas, presion ¢ variaciones en esta, etc.

El producto medico no esta destinado a administrar medicamentos.

Para la eliminacion segura de los guantes de cirugia se deben adoptar fos procedimientos locales
para la eliminacion de residuos sanitarios.

El presente producto medico no contiene medicamentos incluidos como parte integrante del
mismo.

Los guantes de cirugia no estan destinados a medicion.
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ANEXO 111
CERTIFICADO

Expediente N9: 1-47-16307-11-6
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Medica (ANMAT) certifica que, mediante ia Disposicion N© 1097
y de acuerdo a io solicitado por Queen Insumos Hospitalarios, se autorizd la
inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnoiogia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Guantes de cirugla- estériles con/sin poivo.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS : 11-883- Guantes,
Quirdrgicos.
Marca del producto médico: Aurelia
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: Los guantes de cirugia estén disefiados para su uso
médico en la sala de operacidén durante las cirugias. Este producto médico
representa una barrera de proteccion entre el personal médico y ios pacientes
evitando de esta manera la infeccidn cruzada. Son de un solo uso.
Modelo/s:
Guantes Quirirgicos Estériles de Latex Empolvados.
Guantes Quirdrgicos Estériles de Latex Sin polvo.
Periodo de vida util: 5 afios.
Condicidén de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: SUPERMAX LATEX PRODUCTS SND, BHD.
Lugar/es de elaboracion: Lot 42, Putra Industrial Park, Sungai Buloh, 47000,
Malasia.
Se extiende a Queen Insumos Hospitalarios S.R.L. el Certificado PM-1678-30, en

contar de la fecha de su emision.
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