
"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
OISPOSICION N0

BUENOSAIRES,

1824
1 9 MAR 1014

VISTO el Expediente NO 1-47-356-11-5 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones IMPORT-VELEZ S.R.L. solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica

(RPPTM)de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

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

MERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, Incorporada al ordenamiento jurídico nacional por

Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de

calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a [os requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los
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Artículos 80, inciso 11) y 100, inciso i) dei Decreto 1490/92 y por el Decreto

1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca Velez,

nombre descriptivo Guantes estériles de cirugía sensitivos y nombre técnico

Guantes, quirúrgicos, de acuerdo a lo solicitado por IMPORT-VELEZS.R.L.¡ con los

Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 110 a 111 y 112 a 115 respectivamente,

figurando como Anexo 11de la presente Disposición y que forma parte integrante

de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-256-8, con exclusión de toda otra leyenda

no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

#
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ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y III. Gírese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-356-11-5

DISPOSICIÓN NO

Dr. CARLOS CHIALE
AdminIstrador Nsclonal

A.1'l.D<l.A.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ..1-..82 ..4..
Nombre descriptivo: Guantes estériles de cirugía sensitivos.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-883 Guantes, quirúrgicos.

Marca(s) de lo (s) producto(s) médico(s): Velez.

Clase de Riesgo: Clase 11.

Indicación/es autorizada/s: Indicados para cualquier procedimientos que requiera

técnica estéril con el objetivo de mantener la asepsia en técnicas y procedimientos

invasivos.

Modelo(s):

- N° 5 112 Látex bajo polvo.

- NO6 Látex bajo polvo.

- NO6 Y2Látex bajo polvo.

- N° 7 Látex bajo poivo.

- N° 7 Y2Látex bajo polvo.

- N° 8 Látex bajo polvo.

- N° 8 Y2Látex bajo polvo.

- NO9 Látex bajo polvo.

- NO5 112 Sin polvo.

- NO6 Sin polvo.

- NO6 V2 Sin polvo.

- N0 7 Sin polvo.

- NO7 '12Sin polvo.

- NO8 Sin polvo.

- NO8 V2 Sin polvo.

- NOY Sin polvo.
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Período de vida útil: 5 años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: WRP Asia Pacific Sdn., Bhd.

Lugar/es de elaboración: Lot 1, Jalan 3, Kawasan Perusahaan, Bandar Baru, Salak

Tinggi, 43900 Sepan9, Selangor Darul Ehsan, Malasia.

1824
Expediente NO 1-47-356-11-5

DISPOSICIÓN NO

•
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ANEXO JI

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

~~~~1~~8~~l.\t.~crIPto en el RPPTM medianteDISPOSICIÓN ANMAT N°

Dr. CARLOS CHIALE
AdmInistrador NacIonal

A.N.M.A.T.
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MATERIAL QUIRURGlCO
IMPORTADORA-EXPORTADORA

ANEXO III.B

/rf;~~~ ~E
Elmodelo del rótulo del PM: GUANTESESTERtlESDECIRUGIASENsmVOS contiene la siguiente informaci nT~1O
2.1. Razón social y dirección del fabricante: ~«(.
WRP AsIa Pacific Sdn. Bhd.• lot 1, Jalan 3, Kawasan Perusahaan, Bandar Baru Salak nnggl, 43900 Sepang. 5elangoi' Daru!
Ehsan, Malasla.

Razón social y dirección del Importador:
Import.velez S.R.l. - AvAlvarez Thomas 15S3, (Cl427CDC), CABA, Argentina.

2.2. Guantes Estériles De Cirugía SensItivos - Marca: Velez.
Modelos: Según corresponda.
Ver Anexo Diseños - Proyecto de Rótulos.

2.3. Estéril - Venta Exduslva a ProfesIonales e Instituciones SanItarias.

2.4. lOTE: XXXXXXXXX.

2.5. FAB.:XXXX-XX(A~O.MESl. VAL: XXXX-XX(ARD-MES).

2.6. De un solo uso.

2.7. la vida útil de los Guantes Estériles De (irugra Sensitivos es de cinco años a partir de la fecha de fabricación. Este
periodo de almacenamiento es aplicable siempre y cuando las sIguientes condiciones de almacenamiento se cumplan:
al Elproducto se mantenga lejos del sol directo y la iluminación fluorescente y se almacene en un ambiente con
temperatura no superior a 40 grados C.
b) El lugar de almacenamIento no deberá contener dispositivos que generen ozono (por ejemplo, lámparas de vapor de
mercurio, aparatos eléctricos de alta tensión u otros que dan lugar a chispas o descargas eléctricas). Esto es porque el
ozono es perjudicial al caucho.
cl Elproducto no debe estar en contacto directo con los metales como el cobre, el manganeso y el hierro.
dl Evite el contacto con los fenoles a base de aceite antiséptico o sus derivados, grasas, jatea de petróleo, gasolinas,
parafinas u otros compuestos relacionados.

Manténgase en lugar fresco y seco.

Proteger de la humedad.

Manténgase lejos del calor.

Contiene Látex.

Un solo uso.

\&(1\\{\e.'
~u\\cP
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DpIO.Comercial: Av.AlvaTCzThomas 1553 (CI427CDC) Bu : ires, Argentina. Tclerax: (54) (11) 4555-7511/4553-2719
E-mail: consultus@imporhrcIc7~co.uT-..".eh:Vo.Ww.imporlnlc7_com.aT

Planta deAlmacenamienlo: Av.Triunvirnto 3070 (CI427CDC) Buenos Aires, Argentina. Telerax: (54) (11) 4555-3111

ID DI Este lado hada "dba.



•

IMP@RT-VEt~24.!
MATERlAL QUIRURGICO

. IMPORTADORA. EXPORTADORA VF.LE7.••

•

¡

-

--

\

---_\
"

)
I

•

.. ,..

\
\.

1

\

2.8. Dispositivo medico de un solo uso que se utiliza en áreas crlUcas V debido a su condición de estériffOO p sge ningún
. tipo de vida microbiana o contaminante y por lo tanto riesgo para el paciente. T • ~. tJ, A.~'

, /" '....--..... v. ,ouo ~
2.9. Precaución: Este producto contiene látex natural, el cual puede causar reacciones alérgicas.
No utilizar si el envase individual que ~ontiene el par de guantes está abierto o dañado. .r' • ~ .A,'" 1 ; 1
En el .caso de los Guantes Estériles de Cirugla Sensi!.lvos Bajo p~~vo deberá rotularse [o siguiente: El po ~ upeñrcia $g/
retira aséptrcamente antes de la realización de procedimientos quirúrgicos con el fin de minimizar el rle de)!: ~?"

~adver~:~elteJido., •.. - .t..-J L-> - . ~-
2.10. Esterilizado por rayos gamma.

/ I
2.11. Responsable técnico: Benjamfn Barischpolski - Farmacéutico. M.P. NV 9652.
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Opto. Comercial: Av. Alvarez Thomas 1553 (C1427CDC) Buenos Aires, Argentina. Tc1efnx: (54) (11) 4555-7511/4553-2719

't-- ~... - E-mail: consu1tas@import\.c1t.Z.com.ar-Web:wwv. ..imporh.c1c7..com.ar . . .
Planta de Almacenamiento: Av, Triunvirato 3070 (CI427CDC) Buenos Aires, Argentina. Tc1efax: (54) (11) 4555-3111
¡ f
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MATERIAL QUIRURGICO
IMPORTADORA. EXPORTADORA VF.U:Z.

3.1. las indicaciones contempladas en el ftem 2 (Rótulo), salvo las que figuran en los (tem 2.4 y 2.5;

\,
fofI.. t-lo.M ~

DE CIRUGIA SENSITIVOS contren la~ tgWe¡U

3. INSTRUCCIONES DE USO

El modelo de las instrucciones de uso del PM: GUANTES ESTERllES
información:

2.1. Razón social y dirección del fabricante:
WRP Asia Pacific Sdn. Bhd .• Lot 1, Jalan 3. Kawasan Perusahaan, Bandar Baru Salak Tinggi, 43900 Sepang. Selangor Darul
Ehsan, Malasia.

Razón social y dirección del Importador:
Import-Velez S.R.L - Av Alvarez Thomas 1553, (C1427CDC), C.A.B.A., Argentina.

2.2. Guantes Estériles De drugfa Sensitivos. Marca: Velez.
Modelos: según corresponda.
Ver Anexo Diseños - Proyecto de Rótulos.

2.3. Estéril- Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.

2.6. De un solo uso.

2.7. La vida útil de los Guantes Estériles De Cirugra Sensitivos es de dnco alfos a partir de la fecha de fabricación. Este
periodo de almacenamiento es aplicable siempre y cuando las siguientes condiciones de almacenamiento se cumplan:
al El producto se mantenga lejos del sol directo y la iluminación fluorescente y se almacene en un ambiente con
temperatura no superior a 40 grados C.
bl El lugar de almacenamiento no deberá contener dispositivos que generen ozono (por ejemplo, lámparas de vapor de
mercurio, aparatos eléctricos de alta tensión u otros que dan lugar a chispas o descargas eléctricas). Esto es porque el
ozono es perjudicial al caucho.
el El producto no debe estar en contacto directo con los metales como el cobre, el manganeso y el hierro.
d) Evite el contacto con los fenoles a base de aceite antiséptico o sus derivados, grasas, jalea de petróleo, gasolinas,
parafinas u otros compuestos relacionados.

Manténgase en lugar fresco y seco.

Proteger de la humedad.

Este lado hacia arriba.

Un solo uso.

Manténgase lejos del calor.

Contiene látex.

,, "'9m\{'ls'ltl,ae

Dpto. Comercial: Av. Alvnrez Thomas 1553 ( ~ OSAires. Argentina - Telefax: (54) (11) 4555-7511/4553-2719
E-mail: consultas@imp ,'ltJi.com.nr - Web: www.lmportvelC7Acom.ar

Plnnta de Almacenamiento: Av. Triunvirato 3070 (CI427CDC) Buenos Aires. Argentina - Telefax: (54) (11) 4555-3111

http://www.lmportvelC7Acom.ar
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MATERIAL QUIRURGlCO
lMPORTADORA - EXPORTADORA VELE7..

2.8. Dispositivo médico de un solo uso que se utiliza en áreas edUcas y debido a su condición de estéril nC~i~sA'o
tipo de vida microbiana o contaminante y por lo tanto riesgo para el paciente. ~ \"

.~ ";; 11?J '"
2.9. Precaución: Este producto contiene látex natural, el cual puede causar reacciones alérgicas. '.:,. :---.... • ,
No utilizar si el envase Individual que contiene el par de guantes está abierto o dai'lado. O(OGIA .;t.~~
En el caso de 10$Guantes Estériles de Orugra sensitivos Bajo Polvo deberá ratularse Jo siguiente: El polvo su da~
retira aséptlcamente antes de la realización de proCedimientos quirúrgicos con el fin de minimizar el riesgo de reacciones
adversas del tejido. " ~

'- //
2.10. Esterilizado por rayos gamma.

2.11. Responsable técnico: Benjamfn Barischpolskl- Farmacéutico - M.P. Ni 96S2.

j 824
IMP@RT-VELEZ S.R.L.

2.12. Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-2S6-8.
\

3.2. las prestadones contempladas en el (tem 3 del Anexo de la Resolución GMC W 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;
los productos deberán ofrecer las prestaciones que les haya atribuido el fabricante y deberán desempeFiar sus fundones
tal y como especifique el fabricante.
los dispositivos médicos: Guantes Estériles De Cirugfa sensitivos, de un solo uso, son indicados para cualquier
procedimiento que requiera técnica estéril, y su objetivo es mantener la asepsia en técnicas y procedimientos invaslvos.
los mismos cumplen con la norma ASTMD3S77 y BS EN 4SS partes 1, 2 V 3 de conformidad de producto y con el Sistema
de Regulación de calidad (QSR) de FDA de EEUU, BS EN ISO 9001 Y BS EN 1348S que garantiza la calidad en el proceso de
fabricación.
los Guantes Estériles De Grugfa Sensitivos pueden producir procesos alérgIcos debido al látex natural por su alto
contenido en protefnas que estabilizan las partículas de goma y que se vehicullzan en el polvo. Se pueden presentar
como:
DERMATITIS IRRITATlVA POR CONTACTO.
Es la más frecuente, y se caracteriza por la aparición de zonas ir.ritadas en la piel, fundamentalmente en las manos Estas
reacciones no inmunológicas se deben al efecto Irritativo de los lavados repetidos de manos, uso de detergentes o al
efecto sobre la piel del polvo af'iadido a los guantes V/o de otros aditivos qufmicos utilizados en su fabricación.
ALERGIA QUíMICA Al LATEX O HIPERSENSIBILIDAD RETARDADA (TIPO IV). '
Es una reacción inmunológica de inicio retardado, que aparece en manos, brazos ... uno o dos dfas después del contacto
con los aditivos qurmicos de los guantes, V desaparece después de unos días, si se deja de tener contacto con el alergeno.
En este caso, los guantes que se deben utilizar son sintéticos de nltrllo o vinllo. '"
ALERGIA PROTEICA Al LATEX O HIPERSENSIBILIDAD INMEDIATA (TIPO 1).
Son reacciones inmunológicas, mediadas por Ig E V producidas por las proteinas del látex. la mayorfa de estos pacientes
son atóplcos, con historia previa de alergias. Suelen aparecer a los 10 o 15 minutos después del contacto con látex V
cursan con picor, enrojecimiento V habones en las zonas de contacto. la urtIcaria de contacto es la manifestación más
frecuente y precoz de la alergia al látex en personal sanitario. Se puede producir también rinitis y asma en las personas
senslbillzadas al látex, asf como cuadros de anafilaxia tras el contacto con objetos de látex, como catéteres, preservativos,
cánulas para enemas, cirugfa de IntervencIón dental, exploración ginecológica ...,
3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos para fundonar
con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de información suficiente sobre sus características para Identificar
los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinadón segura;
los dispositivos médicos: Guantes Estériles De Cirugía sensItivos son productos que están directamente en contacto con
el paciente, como así también en t:oiitacto con ¡ustal)ci~s o fluidos dé! Q~ga~!~1110,como por ejemplo la sangre. No se
instalan con otros productos médicos ni se conectan a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevIsta.. .

,
Jl
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MATERIAL QUIRURGICO
IMPORTADORA - EXPORTADORA VElF.7 ••

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instalado V pueda funcionar
correctamente V con plena seguridad. as! como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamlen _
seguridadde los productosmédicos; ~.M -Aj..
Estosdispositivos médicos Guantes Estériles De (lrugra sensitivos son utilizados por médicos, enfermeras prof ioV"allf'YIO .
auxiliares de enfermería, y debido al tipo de dispositivo médico que son, de un solo uso, no se efectúan operado s de
mantenimiento y calibrado. '. 'í+ -'114 o

(. o'
"le '"

3.5. la información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del productó médico; o( OG1'" ~
Eluso de los Guantes Estériles De Cirugla SensItivosno reemplaza el lavado de manos.
Debe recordar que las manos agrietadas o con dermatitis favorecen la colonización con flora microbiana transitoria.
Debe usar unas cortas y limpias.
No debe usar unas artificiales ni pintura de uf'las.
Retire todo tipo de joyas (anillos, pulseras y reloj).
levante sus mangas a la altura del codo.
lave sus manos con Jabón antiséptico según las normas del lavado de manos clínico que es la medida más Importante y la
mássimple para prevenir infecciones Intrahospltalarias.

3.6. la información relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del producto médico en t
Investigaciones o tratamientos especlficos;
No aplica.

3.7. las Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde la indicación de
los métodos adecuados de reesterilización;
No usar si el enváse está abierto o daf'lado.

3.8. SI un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para la
reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si el
producto debe ser reesterillzado, así como cualquier limitación respecto al número posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de limpieza y
esterilización deberán estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo tos
requisitos previstos en la Sección I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución GMC W 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esencialesde Seguridad y Eficaciade los productos médicos;
No aplica.,
3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimIento adicional que deba realizarse antes de utlllzar el producto
médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros); J

Antes de proceder a la apertura del envase individual verificar que el mismo se encuentre Intacto.
Lavesus manos con jabón antiséptico según las normas del lavado de manos clínico que es la medida más importante y la
más simple para prevenir infecciones intrahospltalarias.
Lacorrecta colocadón y manipulación aseguran la técnica aséptica y la calidad de atención al paciente. _
Ver anexo: ProcedimIento de Colocación de los Guantes Estériles De drugla Sensitivos. .........---~----
3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la Información relativa a la naturaleza, tipo,
Intensidad y distribución de dicha radiación debe ser descripta; ~_

\
las Instrucciones de utilización deberán Incluir además Información que permita al personal médico Informar al paciente
sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. EstaInformación hará referencia particularmente a:
No aplica.

~
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3.11. las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto médico;
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MATERIAL QUIRURGICO
IMPORTADORA - EXPORTADORA

\ ,
No ,pHoa. ~ /11.5 .
3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en condiciones ~?n~-~,<;o¡.
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostt~til\'aY
presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignldón, entre otras;
Manténgase lejos del sol directo y la iluminación fluorescente y almacenar en un ambiente con temperatura no superior a
40 grados C.
El lugar de almacenamiento no deberá contener dispositivos que generen ozono (por eJemplo;lámparas de vapor de
mercurio, aparatos eléctricos de alta tensión u otros qúe dan lugar a chispas o descargas eléctricas). Esto es porque el
ozono es perjudicial al caucho.
El producto no debe estar en contacto directo con los metales como el cobre, el manganeso y el hierro.
Evite el contacto con los fenoles a base de aceite antiséptico o sus derivados, grasas, jalea de petróleo, gasolinas,
parafinas u otros compuestos relacionados.
Manténgase en lugar fresco y seco.

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que trate esté
destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar;
No aplica.

3.14. las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual especifico asociado a
su eliminación;
Estos dispositivos médicos Guantes Estériles De Cirugla Sensitivos para usar una sola vez se suministran estéríles. Usar y
desechar de acuerdo a la clasificación de residuos sólidos hospitalarios y teniendo en cuenta la normas de bioseguridad.

BIOLOGICOS
Guantes de latex.
elementos inreC'lados
con fluidos biológicos.
materiales de curnci6n,
jeringas sin agujas.
vidrio de labOrotono

ORDINARIOS E INERTES
Servilletas. empaques
de r.apelplastificado.
colillas, lcopor. plástico
no rcciclable. papel carbón.
barrido

ANATOMOPATOLOGICOS
Amputaciones. residuos
anatomopatológicos.

PLASTICOS
Vasos plásticos desechables.
garrafas. tarros. bolsas de
suoro y I"'liotilc"o ~

3.15. los medicamentos Incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al ftem 7.3. del
Anexo de la Resolución GMC W 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de seguridad y Eficacia de los
productos médicos;
No aplica.

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.
No aplica.

eefl}a.fT\\n
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-356-11-5

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

t"'8.2 ..4 de acuerdo a lo solicitado por IMPORT-VELEZ S.R.L., se autorizó

la inscripción en el Registro Nacional de" Productores y Productos de Tecnología

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

característicos:

Nombre descriptivo: Guantes estériles de cirugía sensitivos.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-883 Guantes, quirúrgicos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Velez.

Clase de Riesgo: Clase JI.

Indicación/es autorizada/s: Indicados para cualquier procedimientos que

requiera técnica estéril con el objetivo de mantener la asepsia en técnicas y

procedimientos invasivos.

Modelo(s):

- NO5 V, Látex bajo polvo.

- NO6 Látex bajo polvo.

- NO6 lf2 Látex bajo polvo.

- N° 7 Látex bajo polvo.

- N° 7 Y2Látex bajo polvo.

- NO8 Látex bajo polvo.

- NO8 V, Látex bajo polvo.

- N° 9 Látex bajo polvo.

- NO5 '12 Sin polvo.
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- NO6 Sin polvo.

. l'
I •,.~•"!'.. ,.¡ ',,1'

. " ."

i - ,NO 6 V2 Sin po(vO;'

:,1.. ¡;..N~ 7, .. ?in polvo. i
~I , ' •

. • • 'NO '7V, Sin po'lvo."

- NO8 Sin polvo.

- NO8 '/2 Sin polvo.

- NO9 Sin polvo.

Período de vida útil: 5 años.

. , 'J' ." '1 .í. "'. l'.¡. ., ,'\' ~ ji
',. , . 1 -, .1 •.

l. ,," I ,', .. ,
." ; -1: . ' : 1:. ' It,!~~:,). :r.•

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Nombre del fabricante: WRP Asia Pacific Sdn., Bhd.

Lugar/es de elaboración: Lot 1, Jalan 3, Kawasan Perusahaan, Bandar Baru,

Salak Tinggi, 43900 Sepang, Selangor Darul Ehsan, Malasia.

Se extiende a IMPORT-VELEZ S.R.L. el Certificado PM-256-8,' en la Ciudad de

Buenos Aires, a ..l.t~~.R.!P.l.\ , siendo su vigencia por cinco (5) años a

contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 1 82 4

Dr. AALOSCHIALE
AdmInIstrador Nacional

A-l'JId.,A...'l'.
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