TISEOSICION NP 04 9 l

Ministerio de Safud
Secretarta de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 19 ENE 2015 |
{
1
VISTO el Expediente NO 1-47-0000-1729-13-4 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PLUS PAPIER 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 m!édico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacidon de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 976:3/64, 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 Direccion Nacional
de Productos Médicos, 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 elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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DISPOSICIOH N° 0 4 9 l{

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA *
DISPONE: |

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca NP, TG, nombre descriptivo GUANTES QUIRURGICOS ESTERILIZADOS DE
LATEX EMPOLVADOS Y SIN POLVO. y nombre técnico 11-879—Guantés, de
acuerdo con lo solicitado por PLUS PAPIER S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e
Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 20.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas fs. 59 a 66 y 67 a 71 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-666-22, con exclusién de tod_fa otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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, DISPOSICION N°
Ministerio de Salfud
Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos
ANMAT

ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 59,- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entrac!ajs de la
Direccién de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéndole entr;ega de
copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su ;C\nexo,

|

rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de

}
Informaciéon Técnica ‘a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese,

Expediente N° 1-47-0000-1729-13-4 i

pisposicionne () 4 §




PROYECTO DE ROTULO (caja)

Fabricado por:

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

importado por:

PLUS PAPIER S.R.L.
Chorroarin 983, CABA
Teléfono: (011) 4555-3933
Rep. Argentina

NP GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES
EMPOLVADOS

Talle: (Segun corresponda) Contenido: 50 pares

Lote N° XXXXX Fecha de elaboracion: xxfyy Fecha de esterilizacion: xx/yy

Vida atil: »odyy i

[ESTERILIZADOS POR RADIACION GAMMA ||

Atdxicos, Libre de Piretégenocs y Esteriles.
Anatomicos (dedo pulgar en oposicién)

Con pufio largo — min 28 cm —

PRODUCTO DE UN SOLO USO. Desechable. &.

No usar si el envase esta dafiado.

Almacenaie: Almacenar en lugar limpic, a temperatura entre 10° C y 30° C, fuera
de ambientes humedos, alejado de fuentes de calor y protegidos de ia luz directa
del sol.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Directora Técnica: Patricia Porcelli
Famacéutica, M.N.: 11.700

f o
omon? POR LA ANMAT PM sss-zz”/ % .

e

% LTT, PATRICIA
ARMACEUTICA

M. 11.700

M
SOCI0 GEAENTE

Este producto contiene latex natural el cual puede causar reacciones alérgicas en |
personas hipersensibles. |




PROYECTO DE ROTULO (caja)

Fabricado por:

TG MEDICAL SDN BHD
Lot 5091, Jalan Teratai, Bt &
Off Jalan Meru Klang
Malaysia 41050

importado por:

PLUS PAPIER S.R.L.
Chorroarin 983, CABA
Teléfono: (011) 4555-3933
Rep. Argentina

NP GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES
SIN POLVO
Talle: (Segidn corresponda) Contenido: 50 pares
Lote N° XXXXX Fecha de elaboracion: xxlyy Fecha de esterilizacion: xxlyy

Vida dtil: x/yy

[ESTERILIZADOS POR RADIACION GAMMA || ‘jf/

Atoxicos, Libre de Piretégenos y Estériles.
Anatdmicos (dedo pulgar en oposicién)

Con pufo iargo — min 28 cm ~

PRODUCTO DE UN SOLO USQ. Desechable. ©.
No usar si el envase esta dafado. l

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

Almacenaje: Almacenar en lugar limpio, a temperatura entre 10° C y 30° C, fuera
de ambientes himedos, alejado de fuentes de calor y protegidos de la luz directa
del sol.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

_— —— ———

Directora Técnica: Patricia Porcelli
Farmacéutica, M.N.: 11.700

PLY ﬁ’yﬂl /ﬂﬂ,C;OW{;‘ADO POR LA ANMA.T PM 966122”
\NKBJ’?M\E/KUS ‘;..w..(—/w\ L,FARMACEUT!GA

80CIO GERENTE M.N. 11.700




PROYECTO DE ROTULO (caja)

b
F

Fabricado por:

TG MEDICAL SDN BHD

Lot 5091, Jalan Teratai, Bt 5 -
G)ff Jalan Meru Klang

Malaysm 41050

|

inportado por:

PLUS PAPIER S.R.L.
Chorroarin 983, CABA
Ti'leléfono: (011) 4555-3933
F\:ep. Argentina

|
l TG GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES
[‘ EMPOLVADOS

Talle: (Segun corresponda) Contenido: 50 pares
L:ote N° XXXXX Fecha de elaboracion: xxlyy Fecha de esterilizacion: xxlyy
V'Eda atil: xodyy

L

| ESTERILIZADOS POR RADIACION GAMMA ||
||

Atoxmos Libre de Piretdgenos y Estériles.

Anatomicos (dedo pulgar en oposicion)

Con pufio largo ~ min 28 cm —

PRODUCTO DE UN SOLO USO. Desechable. &.

Né usar si el envase esta danado.

J
Este producto contiene latex natural el cual puede causar reacciones alérgicas en
personas hipersensibles.

Almacenaje: Almacenar en lugar limpio, a temperatura entre 10° C y 30° C, fuera
de ambientes himedos, alejado de fuentes de calor y protegidos de la Juz directa
del sol.

V%NTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Difiedora Técnica: Patricia Porcelli
Farmacéutica, M.N.: 11.700

FARMACEUTICA ..
» MuN:14.700

SOCIO GERENTE

i g
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PROYECTO DE ROTULO (caja)

Fabricado por:

TG MEDICAL SDN BHD
Lot 5091, Jalan Teratai, Bt &
Off Jalan Meru Kiang
Malaysia 41050

Importado por:

PLUS PAPIER S.R.L.
Chorroarin 983, CABA
Teiéfono: (011) 4555-3933
Rep. Argentina

TG GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES
SIN POLVO
Talle: (Segun corresponda) Contenido: 50 pares
Lote N®* XXXXX Fecha de elaboracion: xxfyy Fecha de esterilizacion: xxlyy

Vida Gtil: xx/yy

IESTERILIZADOS POR RADIACION GAMMA ||

Atdxicos, Libre de Piretdgenos y Esteriles.
Anatdémicos (dedo pulgar en oposicién)

Con pufio largo — min 28 cm -

PRODUCTO DE UN SOLO USO. Desechable. @.
No usar si el envase esta dafado.

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

Almacenaje: Almacenar en lugar limpio, a temperatura entre 10° C y 30° C, fuera
de ambientes himedos, alejado de fuentes de calor y protegidos de la luz directa
del sol.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Directora Técnica: Patricia Porcelli
Farmacéutica, M.N.: 11.700

“AUrfORIZADO POR LA A.N.M.AT PM 666-22

PL

M A MARKUS
80CI0 GERENTE




PROYECTO DE ROTULO (Pouch)

ABRIR AQUI

PRODUCTO DE UN SOLO USO — DESEGHABLE - NO USAR S| EL ENVASE ESTA DANADO

Fabricado por.

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

Importado por:

PLUS PAPIER S.R.L.
Chorroarin 983, CABA
Teléfono: (011) 4555-3933
Rep. Argentina

NP GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES
EMPOLVADOS
Talle: (Segln corresponda) 1 Par
Lote N° XXXXX Fecha de elaboracion: xxfyy Fecha de esterilizacion: xxfyy

Vida Gtil: xxfyy

| ESTERILIZADOS POR RADIACION GAMMA ||

Atéxicos, Libre de Piretégenos y Estériles.
Anatémicos (dedo pulgar en oposicion)
Con puiio largo — min 28 cm —

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

Almacenaje: Almacenar en lugar limpic, a temperatura entre 10° C y 30° C, fuera
de ambientes himedos, alejado de fuentes de calor y protegidos de la luz directa
del sol.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Directora Técnica: Patricia Porcelli
Farmmacéutica, M.N.: 11.700

“AUTORIZADC POR LA A.N.M.A.T PM 666-22”

PLQ%‘?‘EQ?/ ﬁujxy\

sOCIO GEFIENTE




PROYECTO DE ROTULO (Pouch)

ABRIR AQUI
PRODUCTO DE UN SOLO USO - DESECHABLE — NO USAR Sl EL ENVASE ESTA DANADC
Fabricado por:
TG MEDICAL SDN BHD

Lot 5091, Jalan Teratai, Bt 5
Off Jalan Meru Klang
Malaysia 41050

importado por: l
PLUS PAPIER S.R.L.

Chorroarin 983, CABA
Telefono: (011) 4555-3933
Rep. Argentina !

NP GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES |

SIN POLVO

Talle: (Segun corresponda) 1 Par
Lote N° XXXXX Fecha de elaboracion: xxfyy Fecha de esterilizacion: xxiyy |

Vida til: xodyy

[ESTERILIZADOS POR RADIACION GAMMA [}

Atdxicos, Libre de Piretégenos y Estériles. <
Anatémicos (dedo pulgar en oposicidon)
Con pufic largo - min 28 cm —

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

Almacenaje: Almacenar en lugar limpio, a temperatura entre 10° C y 30° C, fuera
de ambientes humedos, alejado de fuentes de calor y protegidos de la Juz directa
del sol.

VENTA EXCLUS!IVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Directora Técnica: Patricia Porcelli I
Fammacéutica, M.N.: 11.700

“AUTORJZADO POR LA A.NMAT PM666-22” T T '

ZPATRICIA
ARMACEUTICA |
MIN‘ 11‘?00

KUus —
80CIO GERENTE



PROYECTO DE ROTULO (Pouch)

ABRIR AQUI

PRODUCTO DE UN SOLO USO — DESECHABLE - NO USAR S1 EL ENVASE ESTA DANADO

Fabricado por:

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

Importado por:

PLUS PAPIER S.R.L.
Chorroarin 983, CABA
Teléfono: (011) 4555-3933
Rep. Argentina

TG GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES
EMPOLVADOS
Talle: (Segun corresponda) 1 Par
Lote N® XXXXX Fecha de elaboracion: xxlyy Fecha de esterilizacion: xxiyy

Vida dtil: »odyy

[ESTERILIZADOS POR RADIACION GAMMA ]

Atdxicos, Libre de Piretogenos y Esteriles.
Anatémicos (dedo pulgar en oposicién)
Con pufio largo — min 28 em —

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

Almacenaje: Almacenar en lugar limpio, a temperatura entre 10° C y 30° C, fuera
de ambientes hiumedocs, alejado de fuentes de calor y protegidos de la luz directa
del sol.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Directora Técnica; Patricia Porcelli
Farmacéutica, M.N.: 11.700

“AUTORIZADO POR LA A.NMAT PM666-22”

<

4@@@% A
MARTA MARKUS

80CIO GEHENTE
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PROYECTO DE ROTULO (Pouch)

ABRIR AQUI

PRODUCTO DE UN SOLO USO ~ DESECHABLE ~ NO USAR Sl EL ENVASE ESTA DANADO

Fabricado por:

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

importado por:

PLUS PAPIER S.R.L.
Chorroarin 883, CABA
Teléfono: (011) 4555-3933
Rep. Argentina

TG GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES
SIN POLVO
Talle: (Segun corresponda) 1 Par
Lote N° XXXXX Fecha de elaboracién: xxlyy Fecha de esterilizacion: xxfyy

Vida 0Ofil: xdyy

[ESTERILIZADOS POR RADIACION GAMMA ||

Atdxicos, Libre de Piretégenos y Estériles.
Anatdmicos (dedo pulgar en oposicién)
Con puiio largo — min 28 cm —

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

Almacenaje: Almacenar en lugar limpio, a temperatura entre 10° C y 30° C, fuera
de ambientes hamedos, alejado de fuentes de calor y protegidos de la luz directa
del sol.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Directora Técnica: Patricia Porcelli
Farmaceutica, M.N.: 11.700

N7 A

A 1] s
80CI0O GERENTE —




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

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

Importado por;

PLUS PAPIER S.R.L.
Chorroarin 983, CABA
Teléfono: (011) 4555-3933
Rep. Argentina

GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES
EMPOLVADOS Y NO EMPOLVADOS

[ESTERILIZADOS POR RADIACION GAMMAJ]

Atéxicos, Libre de Piretdégenos y Estériles.

PRODUCTO DE UN SOLO USOQ. Desechable. @,
No usar si el envase esta dafiado.

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

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Directora Técnica: Patricia Porcelli
Farmaceéutica, M.N.: 11.700

“AUTORIZADO POR LA A.NM.AT PM666-22”

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Guantes quirirgicos de latex, estériles, de un solo uso. Desechables.
Se expenden en cajas de cartén en diferentes tamanos, identificados con l0s
siguientes tamafios: 6.5, 7,7.5,8,85,9y9.5

MARTA MARKUS e
BOCIO GERENTE




resistencia. Tienen una textura microcorrugada para mejorar la adherencia y

seguridad.
Un modelo se presenta levemente encalcado y el otro esta libre de talco.

INDICACIONES DE USO

Estan indicados para uso en intervenciones quirlrgicas y cateterizaciones y/o

campos estériles.

Al ser estériles permiten mantener la asepsia cuando se rompen las barreras

naturales de la piel 0 mucosas.

INSTRUCCIONES DE USO

. Abrir el envase estérii en el momento de realizar la intervencion

quirtrgica, extraer el envase interno, que contiene los guantes doblados
envueltos en papel grado médico, en dicho envase se indica que guante
va en la manc derecha y cual en la izquierda, abrirlo y colocarse los
guantes, con cuidado evitando que se rompan.

Una vez concluido el procedimiento, sacarse 10s guantes evitando gue el
area que estuvo en contacto con el paciente toque la piel del usuario,
porque la superficie exterior se habra 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 los 0jos, la boca, la piel o a otras personas alrededor
Suyo.

Antes de tocar cualquier otra cosa, quitese los guantes ya utilizados: se
contaminan a menudo los mostradores, los grifos, y los lapices vy
boligrafos porque los profesionales de salud acaban tocando otros
objetos mientras todavia tienen puestos los guantes usados.

Eliminarlos, la eliminacion deberéa efectuarse como residuc patolégico.
Lavarse las manos: Mojar completamente las manos, incluyendo el

S0CI0 GERENTE




mufieca. Use jabdn en abundancia. Mantenga las manos debajo de ’;2%\
chorro de agua corriente mientras se aplica el jabon. Frotese las manos \
con un movimiento rotatorio. Continle con este movimiento de rotacion
por loc menos un minuto. Luego secar.

CONTRAINDICACIONES

Este producto contiene latex natural , puede ser causa de reacciones alérgicas

e - e i ——— L

en personas sensibles al latex.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

o Leer el Manual de instrucciones antes de utilizar este producto médico. ;

s El envase y el producto medico deben ser inspeccionados antes de su "
uso.

» Revise la fecha de vencimiento del producto. No lo utilice si se

| encuentra vencido.

¢ Estos productos médicos se suministran estériles. No lo utilice si el
envase se encuentra abierto o dafiado. No usar si esta contaminado.

+ Después de colocados remueva el polvo con una esponja estéril
hameda u otro método efectivo.

. Los guantes de latex son para un s6lo uso. No reesterilizar y no reusar
este producto.

¢ La eliminacion del guante utilizado, debera efectuarse como residuo -
patolégico.

e Este material es de utilizacién exclusiva por personal idéneo.

o No forzar en demasia los guantes durante el uso.

RECOMENDACIONES

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

hiperhidratacion producida combinada con la grasa de! cuerpo provoca
/"“_"—"'"\\

desgaste del guante.

PLUS

kL PATRICIA

:‘?’;‘-‘Pr\r‘- N

FARMACEUTICA
MARY M.N. 11.700
BOCIO GERENTE

s
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necesario lavarse las manos antes y después del uso.

Io Debe adaptarse a la mano del trabajador. Se ha de elegir la talla y el

| material adecuados, teniendo en cuenta las caracteristicas fisiolégicas -
individuales y los antecedentes alérgicos del sujeto.

s El guante debera ser lo suficientemente largo para cubrir el espacio
entre el guante y la manga del trabajador. Los guantes con pufios largos
deberan tener los bordes dispuestos sobre la manga de manera que las
sustancias que se manipulan no puedan gotear dentro del guante.

* FEl guante debera ser desechado en caso de detectarse picaduras u
otras imperfecciones del mismo.

Se deberda quitar el guante cuando este se rompa o desgarre, a

continuacion lavarse las manos y ponerse un par nuevo.

¢ Cuando se realizan técnicas invasivas que entraian aito riesgo de
infeccion por puncion 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 et efecto {ubricante que hace que el guante
sea mas facit de poner. Los inconvenientes son: es irritante por tanto
promueve las alergias y es proinflamatorio pudiendo dar lugar a
‘ complicaciones postoperatorias. También actia como transportador para

sustancias quimicas y microorganismos.

ESTERILIZACION

|
Estos productos se suministran esterilizados por radiacion gamma.

ALMACENAMIENTO

Almacenar en lugar limpio, a temperatura entre 10° C y 30° C, fuera de
ambientes himedos, alejado de fuentes de calor y protegidos de la luz directa

del §ol.

PO ~PATRICIA
FARMACEUTICA
M.N. 11.700

$0OCIO GERENTE

e FEl uso de guantes no sustituye al lavado de manos, por lo tanto esx”%b "




INSTRUCCIONES EN CASO DE DANO

Advertencia: inspeccionar el producto buscando alguna sefal de dafio. No lo
utilice si el envase o el producto se encuentran dafiados.

PLUS PAPIER S.R.L. no controla factores relacionados a la actividad del
profesional.

Ante cualquier consulta le rogamos se ponga en contacto con nosotros:

info@pluspapierargentina.com.ar 4(

PLYS-PAPIER S.R

MARTA MAR KUS
8OCIO GEAENTE



mailto:info@pluspapierargentina.com.ar

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT

: ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-1729-13-4

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

AliﬁueZco§y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
.............. .—.iz y de acuerdo con lo solicitado por PLUS PAPIER S.R.L., se
Eautorizé: la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identifica torios caracteristicos:

Nombre descriptivo: GUANTES QUIRURGICOS ESTERILIZADOS DE LATEX

EMPOLVADQS Y SIN POLVO.
' Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-879-Guantes

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NP, TG

Clase de Riesgo: II

Indicaciéon/es autorizada/s: Para uso en intervenciones quirdrgicas y

cateterizaciones y/o campos estériles. Al ser estériles permiten mantener la

asepsia cuando se rompen las barreras naturales de la piel o las mucosas.

Modelo/s: no aplica

Periodo de vida Util: 5 afios

Forma de presentacién: Caja por 50 unidades

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: TG MEDICAL SDN BHD

e 4



Lugar/es de elaboracién: Fabricante nro. 1

TG MEDICAL SDN BHD, Lot 5091, Jalan Teratai, Bt 5, Off Jalan Meru, Klang,
Malasia 41050

Fabricante nro. 2

TG MEDICAL USA Inc, 165 N. Aspan Ave, Azusa, CA 91702, Estados Unidos

Fuente de obtencién de materia prima:

Se extiende a PLUS PAPIER S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del
PM-666-22, en la Ciudad de Buenos Aires, a 19ENE2015, siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

g ¥
+ ing. R EZ
Aoministragor Naclonsl
AN MM

DISPOSICION NO©
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