Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ARMAT oisposicion n+ O 46 8

BUENOS AIRES, 1 BENE 0t

VISTO el Expediente N° 1-47-16875-13-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones UFARAZTA S.A. solicita se autorice
la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon de productos
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
Disposicién ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluaciéon técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidén técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne 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 los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposiciéon 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 inscripcién en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso II) y 109, inciso i)} del Decreto 1490/92 y por el Decreto
1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Master Guard, nombre descriptivo Guantes quirurgicos estériles y nombre técnico
Guantes quirurgicos de latex de acuerdo a lo solicitado por UFARAZTA S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 147 a 148 y de 150 a 151 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 Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2144-31, con exclusién 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 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°® 1-47-16875-13-1 MML?L,

DISPOSICION N° O 4 6 8
Dr. OTT0 A. ORSINGHER
6 Sub Administrador Nacicnal
A N.MAT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del 6ODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Neo .......AJ..& 68

Nombre descriptivo: Guantes quirurgicos estériles

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-883 Guantes quirurgicos de
latex

Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): Master Guard

Clase de Riesgo: Clase 11

Indicacién/es autorizada/s: Se utilizan para evitar la penetracién de
microorganismos entre personal sanitario y pacientes.

Modelo(s): Guantes quirdrgicos estériles libre de polvo, guantes quirurgicos
estériles con polvo.

Periodo de vida util: 5 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: TG MEDICAL SDN BHD.

Lugar/es de elaboracion: Lot 5091, Jalan Teratai Bt 5 Off Jalan Meru, Klang,
Malasia 41050. '

Expediente N© 1-47-16875-13-1 $ u.'.ct
DISPOSICION NO O 4 6 & Dr. OTTO A. ORSINGHER
et Sub Administrador Nagtonal

& ANM.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODU(@) f[é?OSnscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

< | f\]m\

aLL.
Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrader Nactonal
A.N.M.A.T,



UFARAZTA S.A. Anexo Il B

PROYECTO DE ROTULO

Razodn Social y direccién del fabricante o importador

UFARAZTA S.A,

Direccion completa:Florida 833 Piso 1° Of:116 Ciudad Auténoma de Buenos Aires-Argentina
Teléfonc:4311-8030

Fax:4311-8030

E-mailiinfo@estudiogrinberg.com.ar

Informacién necesaria para que el usuario puede identificar el producto médico y el contenido
del envase

Producto:Guantes de latex

Presentacion comercial: el envase contiene 50 pares de Guantes Quirdrgicos

Modelos del producto: -Guantes Quirdrgicos libre de polvo-Guantes Quirtrgicos con polvo
Tamafios: 7.0-7.5-8.0-8.5

Marcas: Master Guard

Si corresponde, la palabra estéril
Producto Estéril

El cédigo del lote precedido por la palabra “lote” o el nitmero de serie segin proceda:
Lote:(de origen) xxxxx

Fabricado por: TG MEDICAL SDN BHD
Lot 5091, Jalan Teratai
Bt 5 Off Jalan Meru
Klang, Malaysia 41050

Importado por:. UFARAZTA S.A.
Florida 833, piso1

N° 116 de la Ciudad Autdonoma
de Buenos Aires-Argentina &

Fecha de fabricacién:(de crigen)mm/aaaa
Fecha de vencimiento:(de origen)( 5 afios a partir de la fecha de elaboracién) mm/aaaa

Indicacion, si corresponde que el producto, es de un solo uso:
De un solfo uso
Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién del producto:

Almacenamiento: almacenar los guantes en condiciones secas y temperatura no mayor a 30°C y al
resguardo de la luz directa del sol.

Conservacion: para conservar la integridad del guante. Se recomienda no almacenarios a altas
temperaturas ni presencia de radiaciones;evitar el uso de cremas de base hidro-
carbonada(incompatible con el latex).No reutilizarlos.

€LAUBIO PAREJA
FARMACEUTICO
M.N. 1048
DIRECTOR TECNICO
UFARAZIA S.A,
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Manipulacién del producto:

-Tome el paquete de guantes

-Observe el vencimiento

-Verifique que el envoltorio no este dafado

-Cualquier alteracién significa que no pude ser usado ya que estos no se encuentran estériles.

Para el retiro de guantes '
Para retirar el primer guante,tome el borde por la cara externa de vuelta completamente el guante.
Para retirar el segundo guante, tomelo del pufio de vuelta completamente el guante y deseche.

Precaucion

-Antes de uso verifique por cualquier defecto.

-5i duda deseche el guante y use uno nuevo.

-Evitar la luz solar

-El envase del producto debe estar cerrado para que siga estéril.

Esterilizado por radiacién Gamma

Nombre del director Técnico:Farmacéutico Claudio Pareja, Matricula Nacional N° 10484
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM2144-31
La condicion de venta

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

)
El uso de guantes no debe sustituir ni excluir el lavado de manos,debe realizars&

independientemente de su uso.

CLAUDIO PAREJA
FARMACELTICO
M.N. 10484
DIRECTOR TECNICO
UFARAZTA S.A.




s

UFARAZTA S.A. Anexo lill B

INSTRUCCIONES DE USO DE GUANTES QUIRURGICOS

Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion del producto:

Almacenamiento: almacenar los guantes en condiciones secas y temperatura no mayor a 30°C y al
resguardo de la luz directa del sol.

Conservacion: para conservar la integridad del guante. Se recomienda no almacenarlos a altas
temperaturas ni presencia de radiaciones;evitar el uso de cremas de base hidro-
carbonada{incompatible con el latex).No reutilizarlos.

Manipulacion del producto:

-Tome el paquete de guantes

-Observe el vencimiento

-Verifiqgue que el envoltorio no este dafiado

-Cualquier alteracidn significa que no pude ser usado ya que estos no se encuentran estériles.

Instrucciones especiales para operacién y uso de producto médicos
Antes del uso:
-Antes de ponerse el guante ,lavar las manos con jabon antiséptico.
-Debe usar ufias cortas y limpias.
-No debe usar uias artificiales ni pintura de ufas.
-Retire todo tipo de joyas(anillos,pulsera y reloj).
-Se recomienda cambiar guantes entre paciente.
-En el mismo paciente si se manipulan cavidades o sitios contaminados diferentes.
-Si estan rotos o contaminados quitarse el guante y ponerse uno nuevo.
-Debe evitarse el uso de guantes durante tiempo prolongado ya que causa sudoracién maceraciéon
de la piel,pudiendo provocar lesiones,incluso en la piel sana.
-En el caso de experimentar una reaccion alérgica, se recomienda suspender de inmediatamente
el uso.
-Luego del uso del guante debe lavarse la mano nuevamente y secarse con toalla o papel
desechable.

Sus manos estan limpias pero no estériles,por lo que durante el proceso de colocacién de
los guantes usted no debe tocarlos con sus manos ,cuerpo u otros objetos. Para lograr
esto debe seguir cuidadosamente cada una de las instrucciones.

Instrucciones de uso del producto: &
-Abra el paguete de guantes por donde se indica en el envoltorio

-Saque el sobre y coloque en un lugar limpio y seco

-Tomar los bordes y abrirlos hacia afuera con precaucion sin tocarlos

-Abrir el primer doblez que quede bien extendido,tomando el papel solo desde el borde.

-Los guantes estan rotulados en derecho e izquierdo.

-Haciendo pinza con el dedo indice y pulgar de la mano derecha,tome el guante por la base
introduciendo aproximadamente 1 cm el dedo pulgar dentro del guante;levantelo alejado del
cuerpo y de objetos que pudiesen ponerse en contacto con ellos e introduzca la mano en forma
de pala con el dedo pulgar sobre la palma mirando hacia arriba y ajuste el guante a su mano.
-Con la mano que tiene el guante puesto en forma de pala, introduzcalo en el doblez del guante N
con los dedos mirando hacia usted .

UFARAZTH S.A,
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-Cologue su mano derecha en forma de pala mirando hacia arriba e introduzca el guante en su
mano. Ajustelo calzando los dedos de su mano con el guante.

-Si en el proceso del colocado de guantes estos quedan mal puestos;debe ser ajustados una vez
que ambas manos estén enguantadas.

-Recuerde que ahora sus manos con guantes se encuentran estériles por lo tanto usted no debe
tocar ningun objeto que no se encuentre estéril.

Para el retiro de guantes
Para retirar el primer guante,tome el borde por la cara externa de vuelta completamente el guante.
Para retirar el segundo guante, tomelo del pufio de vuelta completamente el guante y deseche.

Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse

Advertencia
-Puede ocasionar reacciones alérgicas
-El uso prolongado genero sudoracion y maceracion en la piel pudiendo provocar lesiones.

Precaucion

-Antes de uso verifique por cualquier defecto.

-Si duda deseche el guante y use uno nuevo.

-Evitar la luz solar

-El envase del producto debe estar cerrado para que siga estéril.

=
Finalidad de uso

Se requiere para evitar los problemas que puedan surgir al entrar en contacto las manos del
personal sanitario,con fluidos corporales,producto quimicos o paciente enfermos. |

Para los pacientes el uso de guantes evita la penetracion de microorganismo que se encuentran
presentes en las manos del personal sanitario,evitando cualquier posible contagio de practicante a
paciente y viceversa.

Importante:cambiar los guantes usados por un par nuevo al cambiar al paciente,y realizar un
cambio periddico de los mismos, dependiendo del uso que se haga de ellos y el desgaste que
sufran segun la tarea .Ya que,el uso prolongado de los guantes disminuye su efecto de proteccion
reduciendo su eficacia.

El uso de guantes no debe sustituir ni excluir el lavado de manos,debe realizarse
independientemente de su uso.

RMACEUTICO
M.N. 10484

DIRECTOR TECNICO
UFARAZTAS A,
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-16875-13-1
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
0468) y de acuerdo a lo solicitado por UFARAZTA S.A., 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 quirurgicos esteriles
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-883 Guantes quirlrgicos
de latex |
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Master Guard
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s: Se utilizan para evitar la penetracion de
microorganismos entre personal sanitario y pacientes.
Modelo(s): Guantes quirtrgicos estériles libre de polvo, guantes quirurgicos
estériles con polvo.
Periodo de vida util: 5 afios.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: TG MEDICAL SDN BHD.
Lugar/es de elabora(_:ic’m: Lot 5091, Jalan Teratai Bt 5 Off Jalan Meru, Klang,
Malasia 41050,
Se extiende a UFARAZTA S.A. el Certificado PM-2144-31, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 15ENEZU1‘*, siendo su vigencia por cinco (5} afos a contar de

la fecha de su emision.

DISPOSICION N°O 46 8 | QM&T_
< Or. OTIO A ORSINGHER

Sub Administrador Nagional:
6 AN.M AT,
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