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Ministerio de Salud DISPOSIGION N 3 4 7 6

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIRES, 1 2 ABR 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-1912-13-5 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones EURO SWISS S.A. Isolicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién 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 evaluacion técnica producida por la Direccidon Nacional
de Productos Medicos, 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 yjel control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por
N© 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

el Decreto

EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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 Meédica (RPPTM) de la Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico

marca MCM / EUROMIX, nombre descriptivo GUANTES DE LATEX PAR

A CIRUGIA

ESTERILES y nombre técnico Guantes, Quirurgicos, de acuerdo con lo solicitado

por EURO SWISS S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos ciue figuran

como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RP

presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

iF’TM, de la

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 109 a 110 y 111 a 112 respecti
ARTICULO 30.- En los rotulos e instr.ucciones de uso autorizados deber
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1440-6, con exclusion de
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacidn mencior

Articulo 1° sera por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el im
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ado en el
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Proé:luctores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamenéo de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia a‘_utenticad_a
de la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétuios e ins;trucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a IoF
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. | |
Expediente N© 1-47-0000-1912-13-5

DISPOSICION No 3 !é 7 @
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By, ROBERYG Lk
Subadministragor Nacieral

A NM.AT.




Euro Swiss S.A. Guantes de latex para cirugfa esterilesPM1440

Proyecto de rétulos del Producto Medico
Segun Anexo lII.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

MCM / EUROMIX
Guantes de latex para cirugia estériles,
Modelos XX {*)

Importado por EURO SWISS S.A. 1 2 ABR ZM?

Direccién: Miralla 2138, CABA, Argentina

Fabricante: Guangzhou Beiji Medical Plastic Finished Products Co., Ltd..
Direccion: Room 505, 5th Floor N°1$2, DaShiDuanShanQianWei Yingbin Road, Shangjiao
Village, Luopu Street, Panyu District, 510000 Guangzhou, P.R China,

ESTERIL

LOTE (de origen)
FECHA DE FABRICACION (de origen)
VENCIMIENTO {de origen)

ALMACENAR A TEMPERATURAS ENTRE 10y 30 °C

Si el pouch se encuentra abierto o dafiado no utilizar el producto medico
ESTERILIZADC POR OXIDOC DE ETILENO )
100% latex de caucho natural

PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO /

Este producto contiene latex natural y puede causar reacciones alérgicas en ciertos |nd|V|duos

Direccidn Técnica: Farm. Graciela Martinez MN 8405

Producto medico aprobado por la ANMAT PM 1440-6
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Presentaciones: 1 par de Guantes de [atex para cirugia estériles en sobres en cajas x 50, x60y

x 100 unidades

{*} Rotulo valido para las los Modelos con polvo, sin polve, descartables y Tamario: 5.5, 6, 6.5, 7,

7.5,8,85,09.

Hern% ebelio
Preégigignte

Euro s S.A




Euro Swiss S.A. Guantes de latex para cirugia esterilesPM1440-82¢

Proyecto de rétulos del Producto Medico
Segun Anexo lIl.B de la Disp. 2318/02 (TO2004) = \=z\...lY-

MCM / EUROMIX 5 é ?
Guantes de latex para cirugia estériles, o
Modelos XX (*) '

Importado por EURO SWISS S.A.
Direccion: Miralla 2138, CABA, Argentina

Fabricante: Guangzhou Beiji Medical Plastic Finished Products Co., Ltd..
Direccién: Room 505, 5th Floor N°1$2, DaShiDuanShanQianWei Ylngbln Road, Shangjlao
Village, Luopu Street, Panyu District, 510000 Guangzhou, P.R China.

ESTERIL

LOTE (de crigen) .
FECHA DE FABRICACION {de origen) }
VENCIMIENTO (de origen) :
PRODUCTQ MEDICO DE UN SOLO USO |
ALMACENAR A TEMPERATURAS ENTRE 10y 30 °C

Si el pouch se encuentra abierto o dafiado no utilizar el producto medico
ESTERILIZADO POR RADIACION GAMMA

100% latex de caucho natural

Este producto contiene latex natural y puede causar reacciones alérgicas en ciertos individuos
Direccion Técnica: Farm. Graciela Martinez MN 8405

Producto medico aprobado por la ANMAT PM 1440-6
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Presentaciones: 1 par de Guantes de latex para cirugia estériles en sobres en cajas x 50, x 60 y
x 100 unidades

(*) Rotulo valido para las los Modelos con polvo, sin polvo, descartables y Tamafio: 5.5, 6, 6.5, 7,
7.5,8,8.5,9. '




Eurc Swiss S.A. Guantes de |atex para cirugia esterilesPM14

Sumario de Informaciones basicas de las instrucciones de uso
segin Anexo lIl.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

MCM - EUROMIX
Guantes de latex para cirugia estériles,

3 ;
Importado por EURO SWISS S A, ‘ ‘4 ? 1@

Direccidn: Miralla 2138, CABA, Argentina

Fabricante: Guangzhou Beiji Medical Plastic Finished Products Co., Ltd.
Direccion: Room 505, 5th Floor N°1$2, DaShiDuanShanQianWei Yingbin Road, Shangjiao
Village, Luopu Street, Panyu District, 510000 Guangzhou, P.R China. |

INDICACIONES DE USO
Los guantes de latex son disefiados para ser utilizados en aplicaciones quirirgicas, manejo.de
material medico y en procedimientos de diagnostico y terapéuticos que requieran la utilizacion
de guantes esterilizados.

INSTRUCCIONES DE USO

La utllizacién de guantes estd recomendada en fas siguientes drcunstancias:

« Exposicién directa: Contacto con sangre, fluidos corporales, secreclones y tejidos, con
piel no intacta 0 mucosas de un padiente. En situaciones de emergencia, epidemia.

« Exposicidn indirecta: Al manipular objetos, materiales o superficies contaminados con
sangre o con otros fluidos (vaciado de cufias, manipulacién de deshechos y fluldos
corporales, limpieza de instrumental y equipos...}

» Cuando se realicen practicas invasivas que implican la penetracién quirirgica a tejidos,
cavidades u Grganos (insercidn y retirada de catéteres intravenosos, aspiracién de

secreciones, examenes pélvicos y vaginales, extraccion de sangre,) o durante la
reparacion de heridas por trauma.

Los guantes estériles se utilizardn siempre al realizar técnicas o procedimientos invasivos :
(cateterizacidn vascular central, cateterismo vesical, cura de heridas, etc.), y cuando se |
manipule materlal estérl, etc,

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

ESTERIL, ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO O RADIACION GAMMA
PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USQ

Atenctén: No reesterillzar

Material para utilizar una sola vez

No utilizar si el envase no estd integro o fuera de la fecha de vencimiento !
Descartar luego de su uso por metodos bioseguros |

CONDICIONES DE CONSERVACION Y TRANSPORTE
Almacenar a temperaturas entre 10y 30 °C.

PRESENTACIONES

Contenido: 1 par de Guantes de latex para cirugia estériles

Modelos con poivo, sin polvo, descartables y Tamafio: 5.5, 6,6.5,7,7.5, 8, 8.5, 9.
Presentaciones: cajas x 50,{x 60 y x 100 unidades

rtinez

Hern lC rpbello ' Farfn. C|
Plesidente reLCi échica
Edrd Swisd 5.A Eﬁviss SA.




Euro Swiss S.A.

100% latex de caucho natural

Este producto contiene latex natural y puede causar reacciones alérgicas en ciertos indivi

Guantes de latex para cirugia esterilesPM1440-

Direccidn Técnica: Farm. Graciela Martinez MN 8405

Producto medico aprobado por la ANMAT PM 1440-6
CONDICION DE VENTA
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

SIMBOLOGIA UTILIZADA EN LOS GUANTES ESTERILIZADOS POR RADIACION GAM

Fy 7

IMA

Fabricante

Comunidad Europea

Dato de fabricacién
YYYY-MM

Latex de caucho natural

| LK

Fecha de vencimiento
YYYY-MM

Estéril. Esterilizado
por radiacidon gamma

L.ote de elaboracién N°

No reusable

Precaucion. Consultar la
documentacion que
acompa#fa al producto

Comprobar integridad del envase.
Esterilidad garantizada si el envase
no esta abierto o dafiado

SIMBOLOGIA UTILIZADA EN LOS GUANTES ESTERILIZADOS POR OXIDO DE ETILENO

Fabricante

¢

Comunidad Europea

Dato de fabricacion
YYYY-MM

Latex de caucho natural

x| LK

Fecha de vencimiento
YYYY-MM

Estéril. Esterilizado
por éxido de etileno

1 LO

Lote de elaboracién N°

No reusable

>l

Precaucion. Consultar ia
documentacién que
acompafa al producto

Comprobar integridad del envase.
Esterilidad garantizada si el envase
no esta abierto o dafado

Items que no aplican al producto medico 3.3.; 3.4.; 3.6.; 3.8,; 3.9; 3.10.; 3.11,; 3.12.; 3.13; 3,14,

3.15; 3.16.

Herhan/Cerebello
regidente
Euri S.A
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Secretaria de Politicas,
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°; 1-47-0000-1912-13-5
|
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disp?sicién No

la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos idenﬁficatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: GUANTES DE LATEX PARA CIRUGIA ESTERILES
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-883 Guantes, Quirurgicos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MCM / EUROMIX

Clase de Riesgo: II i

Indicacién/es autorizada/s: Son disefiados para ser utilizados en aplicaciones
quirtdrgicas, manejo de material médico y en procedimientos de diaghéstico y
terapéuticos que requieran la utilizacién de guantes esterilizados.

Modelo/s: Con polvo, Libres de polvo en sus tamafios: 5, 5.5, 6, 6.5, 7, 7.5, 8,
8.5, 9.

Periodo de vida util: 5 anos

Forma de presentacién: 1 par de guantes estériles en sobres en cajas por 50, 60

y 100 unidades.

A




¢

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Guangzhou Beiji Medical Plastic Finished Products Co.,
Ltd. |

Lugar/es " de elaboracién; Room 505, ©5th Floor NO. 1 & 2,
DaShiDuanShanQianWei Yingbin Road, Shangjiao Village, Luopu Street, Panyu
District, 510000 Guangzhou, P.R. China.

Se extiende a EURO SWISS S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del

- N2 AR 2077

PM-1440-6, en la Ciudad de Buenos Aires, , siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N° 34 i 6

r. ROBERYS EH‘EE
Subadministrador Naciogal
A N.M.AST




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009

