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Secretariz de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, - 1 ABR: m" |

VISTO el Expediente N° 1-47-822-11-4 del Registro de
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

2 esta

Médica

. . | .
Que por las presentes actuaciones Sulan S.A., solicita se auterice la
t

inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)

de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidon y comercializacién de pro

ductos

meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

por Disposicidon ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado red

ne 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Ministerio de Salud
Secretaria de ®Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el L

NS 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
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Decreto

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACI@N NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Prog
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Na
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del product
imérca PowerCrest, nombre descriptivo Guantes para Cirugia y nomb
I

‘Guantes de Latex para cirugia con y sin polvo, de acuerdo con lo soli

Sulan S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran com

en el Certificado de Autorizacidn e Inscripcién en el RPPTM, de la
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétul
instrucciones de uso que obran a fojas 254 y de 255 a 257 respectivam
AR';l'iCULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera
;Ieyenda: Autorizado por la ANMAT PM-755-11, con exclusion de
leyenda no contempiada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencion:

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mi
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de'la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e ins ruccibnes
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informécic’m Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-822-11-4
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Dr. ROBERYO LEBE

Subadministrador Nacional
A N.M. AT,
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SULAN S.A.

MODELO DE ROTULO

NS

GUANTES DE LATEX PARA CIRUGIA CON Y SIN POLVO
MARCA: POWERCREST
MODELOS: XXX

i

PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO. NO REUTILIZAR
Proteger de la luz. Almacenar en lugar seco a temperaturas entre 10°y 30° C,

Anatomlco”s Texturados - Atoxlcos Libres de plretogenos
L ~ \

','-a .

Este producto contiene latex natural el cual puede causar reacciones alérgicas en

personas anSIbleS al latex.
|

ESTERILIZADOS POR RAYOS GAMMA
|

NO USAR CON EL ENVASE DANADO

Directora técnica: Farm. Moénica Sandra Pezzolla, MP: 14930
[

Autorizado por ANMAT PM 755-11
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Importado por:

SULAN S.A!

Calle 79 (ex Erasmo) 1155 — San Martin — Pcia. Buenos Aires, Rep. Argentina.
Fabricado por:

TG MEDICAL SDN BHD LOT 5091, JALAN TERATAI, BT 5 OFF JALAN MERU 4
KLANG, SELANGOR, D.E. MALASIA 41050

r
Distribuidor. TG MEDICAL USA, INC.
. 165 north aspan ave.

i[ AZUSA, CA USA 91702
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO (ot \§

: \ENE 77 .5;/‘
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Fabricado por: R

TG MEDICAL SDN BHD LOT 5091

JALAN TERATAI

BT 5 OFF JALAN MERU 41050 KLANG

SELANGOR

D.E. MALASIA 41050

Distribuido por:

TG MEDICAL USA, INC.

165 north aspan ave. AZUSA,
CA'91702

Estados Unidos

I'mﬁortado por:

SULAN S A

Calle 79 (ex Erasmo) n® 1155

San Martin, Pcia. de Buenos Aires.
Rep. Argentina

|tl

-

) POWERCREST

MODELOS: XX X

ESTERIL] ESTERILIZADO POR RADIACION GAMMA|
il

i
PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Fol
Lea las instrucciones de Uso.

(]
Directora Técnica: Farm. Moénica Sandra Pezzolla
Farmacéutica, M.P.: 14.930

]

GUANTES DE LATEX PARA CIRUGIA CON Y SIN POLVO



DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Guantes quirtrgicos de latex, estériles, de un solo uso Dese $b4

Se expenden en cajas de carton, identificados con los siguientes ta\mano| 55; 6
85 7, 75 8 85y09 '
Son guantes que brindan la méaxima sensibilidad al usuario, sin restar resistencia.
Tiene una textura micro corrugada para mejorar la adherencia y seguridad. |

Un modelo se presenta encalcado y e! otro libre de talco.

INDICACIONES DE USO

Estan indicados para uso en intervenciones quirirgicas y cateterizaciones y/o
campos estériles. l
Al ser estériles permiten mantener la asepsia cuando se rompen las barrer
naturales de la piel 0 mucosas.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Abrir el envase estéril al momento de realizar la intervencién quirargica,
extraer el envase interno, que contiene los guantes doblados envueltos en
papel grado médico, en dicho envase se indica que guante va en la mano
derecha y cual en la mano izquierda, abrirlo y colocarse los guantes, con
cuidado evitando que se rompan.

2. Una vez conciuido el procedimiento, sacarse los guantes evitande que el
area que estuvo en contacto con el paciente togue la piel del usuarlo | porque
la superficie exterior se habré contaminado de sangre y otros |liquidos
corporales. No deje tampoco que los guantes salten de golpe al quitarselos,
porque tal movimiento puede salpicarle de sustancias contaminantes a los
0jos, la boca, la piel o a otras partes y personas alrededor suyo.

3. Antes de tocar cualquier cosa, quitese los guanies ya utlhzados se
contaminan a menudo los mostradores grifos, y los lapices y bohgrafos
porque los profesionales de salud acaban tocando otros objetos mientras
todavia tienen puestos los guantes usados.

4. Eliminarlos, la eliminacion debera efectuarse como residuo patologlco

5. Lavarse las manos, mojar completamente las manos, mcluye'ndo el
antebrazo hasta por lo menos 5 a 10 centimetros por arriba de la muneca
Use jabon en abundancia. Mantenga las manos por debajo del chorro de
agua corriente mientras se aplica el jabon. Frotese las manos con
movimientos rotatorios. Continlle con este movimiento de rotacién por lo
menos 1 minuto. Luego secar

CONTRAINDICACIONES

Este producto contiene LATEX NATURAL, puede causar reacciones alérgicas en

personas sensibles al latex
./7
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS '
l;’? edico
fptes de sihuso
uﬂ - & encuentra

FERNANDO A. PLANAS FRERIACEUTICA
A ERADO MP 14830
/
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s Estos productos médicos se suministran estériles. No lo utilice She
se encuentra dariado o abierto. No usar si esta contaminado.

e Despuées de colocados remueva el polvo con una esponja estéril himeda u
! otro método efectivo.

* Los guantes de latex son para un solo uso. No reesterilizar y no reusar este
producto.
¢ La eliminacidon dei guante utilizado, debera efectuarse como residuo
patoldgico
» Producto de uso exclusivo de profesionales médicos de acuerdo a las
tecnicas que son de su conocimiento y dominio.
* No forzar en demasia los guantes durante el uso.

!RECOMENDACIONES

I El uso prolongado hace que el efecto de barrera del guante sea menor. La
hiper hidratacién producida combinada con la grasa del cuerpo|provoca
desgaste del guante

» El uso de guantes no sustituye al lavado de manos, por lo que es necesario
~lavarse las manos antes y después del uso.
e Debe adaptarse a la mano del trabajador. Se ha de elegir la talla y el
material adecuado, teniendo en cuenta las caracteristicas fisiologicas
individuales y los antecedentes alérgicos del sujeto.

. o El guante debera ser lo suficientemente largo para cubrir el espaciolentre el
guante y la manga del trabajador. Los guantes con pufio largos deberan
tener los bordes dispuestos sobre la manga de manera que las sustancias

i que se manipulan no puedan gotear dentro del guante.

e [l guante debera ser desechado en caso de detectarse picadurasiu otras
imperfecciones del mismo.
¢ Se debera quitar el guante cuando este se rompa o desgarre, a continuacion
lavarse las manos y ponerse un par nuevo.
 Cuando se utilicen técnicas invasivas que entrafian alto riesgo de infeccion
por puncidén o corte se recomienda utilizar doble guante, este reduce el
riesgo de perforacion a un tercio con respecto al guante simple.
« El talco tiene como ventaja el efecto lubricante que hace que el guante sea
mas facil de poner. Los inconvenientes son, de ser irritante por lo tanto
promueve alergias y es proinflamatorio pudiendo dar lugar a complicaciones
i postoperatorias. También actia como trasportador para sustancias qdiimicas
y microorganismos.

ESTERILIZACION

Estos productos se suministran esterilizados por radiacion gamma.

ALMACENAMIENTO /

Almacenar en lugar limpio a temperatura entre 10° y 30° C, fuera de ambientes
humedos, alejados de fuentes de calor y protegidos de la luz directa del sol.
El almacenamiento se debe realizar en depositos exclusivos y no deben ser
expuestos al calgr excesivo ni a la intemperie.
ibgr directamente sobre el piso, lo ideal es utilizar estanterias de

. |
s punzantes o salientes agudas).
P qfomcxx SANDRA PEZZOLSA )
DIRECTORA TECNICA
FARMACEUTICA
MP 14930
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Ministerio de Salud
Secretaria de @oliticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°; 1-47-822-11-4

El Administrador Nacv':hi'b'n'él de la Administraciéon Nacional de Medicamentos,

Allmentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dlsp05|C|on NoO
3 39 4 de acuerdo con lo solicitado por SULAN S.A., se aiutorlzo la

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

INombre descriptivo: Guantes para Cirugia

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-883-Guantes
para cirugia con y sin polvo

iMarca(s) de (los) producto(s) médico(s): PowerCrest

Clase de Riesgo: II

de Latex

Indicacion/es autorizada/s: Estan indicados para uso en intervenciones

quirargicas y cateterizaciones y/o campos estériles. Al ser estériles
mantener la asepsia cuando se rompen las barreras naturales de
" ir,nucosas.

Periodo de vida util: 5 afios

Forma de presentacion: por unidad

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitar

=

permiten
la piel o
ias



Nombre del fabricante: TG MEDICAL SDN. BHD.
Lugar/es de elaboracion: LOT. 5091, JALAN TERATAI, BT 5, OFF JALAN MERU

41050 KLANG, SELANGOR MALASIA.

Se extiende a SULAN S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-
755-11, en la Ciudad de Buenos Aires, a ]OABR.ZOU, siendo su vigencia

por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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pf ROBERTO LEDE

Subadminlst(ador Nacional
AN MAT




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009

