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Guantes de Latex Quirurgicos Estériles

TG MEDICAL SDN. BHD

INSTRUCCIONES DE USO

GUANTE DE LATEX QUIRURGICO CON Y SIN POLVO

Ambito de uso: Los guantes quirargicos con polvo se utilizan para la barrera bioldgica contra la
contaminacion de las manos de los usuarios que pretenden obtener contacto con el paciente y para evitar
la contaminacidn entre el paciente y el examinador para un solo uso.

Instrucciones: Precaucion: - Este producto estd hecho de latex de caucho natural que puede causar

reacciones alérgicas.

Almacenamiento: - Evitar la luz solar directa, mantener en un lugar fresco y seco.

Vida util: 5 afios en la fecha de fabricacion.

DECLARACION DE EMPAQUE

GUANTES QUIRURGICOS ESTERILES CON POLVO Y SIN POLVO

Caja dispensadora / Caja interior:
Material utilizado para la caja
dispensadora

Dimensidn de caja dispensadora
Tipo de impresion

Caja de cartén:

Material utilizado para la caja de carton
Dimensidn de la caja dispensadora
Tipo de impresion

Bolsa:

Material utilizado para la bolsa
Dimension para la bolsa

Tipo de Impresion

: Cartén de revés gris de 450g

:220mm x 130mm x 225mm
:Impresion a 1 colory barniz

1275/ 275 / una estria
:540mm x 450mm x 235mm
: Impresién a 1 color

: Medicoat GL 60/3g vy Papel PE 40/18¢g
: 130 mm x 203 mm
:Impresion 1-2 colores

a) 1 par de guantes(1 izquierda y 1 derecha) por envoltura interior

b) 1 envoltura interior por bolsa
¢) 50 bolsas por dispensador
d) 8 dispensadores por caja
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Guantes de Latex Quirurgicos Estériles

TG MEDICAL SDN. BHD

Este producto tiene una validez de 5 afios desde la fecha de fabricacion y la fecha de
vencimiento esta impresa en las cajas.

GUANTES NEWMEK
ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Los guantes quirurgicos de latex en polvo (palma textura)

SECCION I: Descripcién del producto
1. Tipo 1 guante de latex quirurgico, en polvo, estéril
1. 2 Material Natural High Grade latex de caucho

1. 3 Color Natural
1. Disefio y 4 de funciones especificas de la mano, los dedos curvados, palma textura, pufio con reborde
1. 5 Polvo dentro de almidén de maiz absorbible USP 1

1. 6 Condiciones de Almacenamiento Los guantes mantendran sus propiedades si se guardan en un estado
seco. Evite la luz solar directa.

1. 7 Estabilidad Los guantes deben tener vida util de 5 afios desde la fecha de fabricacién.

1. 8 estilo de embalaje 1 par (1 izquierda y 1 derecha) de guantes por envoltura interior. 1 envoltorio
interno por cada bolsa. 50 bolsas por liberador. 8 dispensadores por caja.

1. Marcado 9 Tamaiio El tamafio de los guantes se marcara en la casilla de verificacién en cada caja con
tinta negro.
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Guantes de Latex Quirurgicos Estériles
TG MEDICAL SDN. BHD

SECCION II: Requisitos de funcionamiento

(Plan de Muestreo - I1SO 2859 individual normal)

AQL: 1.5
# CARACTERISTICAS NIVEL DE NIVEL DE CALIDAD NORMA TECNICA
INSPECCION ACEPTABLE APLICATIVA
2.1 | Dimensiones S2 4.0 ASTM D3577-09e1l
2.2 | Propiedades fisicas S2 4.0 ASTM D3577-09el
2.3 | Ausencia de poros Gl 1.0 ASTM D3577-09e1
(TEST DE AGUA ESTANCADA)
2.4 | Los defectos visuales: Gl 2.5 PRACTICA IN HOUSE
1)) Mavyor Visual 4.0
(1 Menor Visual
Basic
2.5 | Embalaje defectuoso: Gl o PRACTICA IN HOUSE
(i) | Regulado Gl 4.0
(ii) | Visual
(iii) S2 4.0
Criticos (incl. Guantes
conteo) o1
2.6 | Cantidad de polvo N=2 N/A ASTM D3577-09
ASTM D6124-06
(2011)
2.7 | Esterilizacion A N/A AUS Pharmacopeia

** Inaceptable en cualquier nivel
SECCION l11: ESPECIFICACIONES DE RENDIMIENTO

3.1 DIMENSIONES

DESCRICPION TAMANO ESTANDAR
Longitud (mm) Todos los tamafios Min 280
Ancho de palma (mm) 5.5 72 +/-4
6.0 77 +/-5
6.5 83+/-5
7.0 89 +/-5
7.5 95 +/-5
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Guantes de Latex Quirurgicos Estérile

TG MEDICAL SDN. BHD

8.0
8.5
9.0

102 +/-6
108 +/- 6
114 +/-6

Espesor (mm)
* Pared simple

Todos los tamafios

Dedo: 0,15 +/- 0,02
(Valor tipico: 0,16 - 0,17)
Palma: 0,13 +/- 0,02
(Valor tipico 0,13 - 0,14)
Pufio: 0,12 +/- 0,02
(Valor tipico: 0.11 - 0.12)

3.2 Propiedades Fisicas

Descripcion

Estandar

Antes de uso

Después de uso

Elongacion y descanso  [Min. 750 Min. 560

(Tipo de valor:. 750 -
(%) 900) (Tipo de valor: 560 — 800)
Resistencia a la traccién

Min. 24 Min. 18

(MPa)

(Tipo de valor: 24 —-30)

(Tipo de valor: 18 — 25)

3.3 Ausencia de poros

El tamafio de la muestra y el nimero permisible de guantes no conformes en las muestras se
determinaran de acuerdo al plan de muestreo ISO 2859-1 individual normal mediante la
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Guantes de Latex Quirurgicos Estériles
TG MEDICAL SDN. BHD

inspeccion y el nivel de calidad aceptable como se indica en la Seccién Il: Requisitos de Desempefio.

3.4 Los defectos visuales

El tamafio de la muestra y el nimero permisible de guantes no conformes en las muestras, tanto para
defectos mayores y menores seran determinados de acuerdo a la norma I1SO 2859-1 del plan de muestreo
individual normal el uso de Inspeccion y nivel de calidad aceptable como se indica en la Seccion Il
Requisitos de Desempefio.

3.5 Defectos de envasado

El tamafio de la muestra y el nimero permisible de productos no conformes en las muestras de los
defectos de envasado de regulacion, visuales y criticos se determinaran de acuerdo al plan de muestreo
ISO 2859-1 individual normal el uso de inspeccidn y nivel de calidad aceptable como se indica en la Seccidén
II: Requisitos de Desempefio (guantes Contando = 50 pares por el dispensador).
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PAZ EQUIDAD EDUCACION

Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2015035333 DE 7 de Septiembre de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentaric 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005 '

CONSIDERANDC

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO

CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION

DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA

EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULG 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL

IEN‘{:I’MA RgALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS AQUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU
XPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTO: GUANTES QUIRURGICOS ESTERILIZADOS (GUANTES CON POLVO Y SIN
POLVg) - GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES (CON POLVO Y SIN
POLVQ) :

MARCA: NEWMEK ' . . .

REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2015DM-0013582

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): PRODUCTORA Y COMERCIALIZADORA ODONTOLOGICA NEW STETIC S.A. CON
DOMICILIO EN GUARNE - ANTIOQUIA

FABRICANTE(S): TG MEDICAL SDN BHD CON DOMICILIO EN MALASIA

IMPORTADOR(ES): PRODUCTORA Y COMERCIALIZADORA ODONTOLOGICA NEW STETIC S.A. CON
DOMICILIO EN GUARNE - ANTIOQUIA - ~ ‘

ACONDICIONADOR(ES): PRODUCTORA Y COMERCIALIZADORA ODONTOLOGICA NEW STETIC S.A. CON
DOMICILIO EN GUARNE - ANTIOQUIA .

TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO

RIESGO: HA i ’ )

COMPOSICION: LATEX DE CAUCHO NATURAL, ZDBC, ZDEC, OXIDO DE ZINC, FENOL IMPEDIDO
POLIMERICO, AZUFRE, DIOXIDC DE TITANIO. )

usos: UTILIZADOS COMO BARRERA BIOLOGICA CONTRA LA CONTAMINACION DE

LAS MANOS DEL USUARIO, ESTAN PREVISTOS PARA EL CONTACTO CON EL
PACIENTE Y PARA EVITAR LA CONTAMINACION ENTRE EL PACIENTE Y EL
EXAMINADOR, PARA UN SOLO USO, GARANTIZAN CONDICIONES SANITARIAS
DE HOSPITAL MEDIANTE LA REDUCCION DE LA EXPOSICION DEL PACIENTE A
LA CONTAMINACION MICROBIANA. TAMBIEN SIRVEN PARA PARA PROTEGER A
LOS PROFESIONALES, TRABAJADORES DE LA SALUD DE LAS ENFERMEDADES
A TRAVES DEL CONTACTO CON FLUIDOS CORPORALES.

PRESENTACION COMERCIAL:CAJA DISPENSADORA, CON 50 BOLSAS X DISPENSADOR, BOLSA DE PAPEL
INDIVIDUAL, SELLADA, EMPACADA, CON 1 PAR DE GUANTES (1 IZQUIERDA Y 1
DERECHA), 8 DISPENSADORES POR CAJA.

VIDA UTIL: 5ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20088138
RADICACION NO.: 2015115887

FECHA DE RADICACION: 04 08 2015

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVC.

. Pégina 1de2
Institgte Nadienal de VigBanda de Medicomentos y Almeatos — INVIMA
Casrers 10 N"64/28 .
Bagoss - lolombia e
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PAZ EQUIDAD EDUCACION

Replblica de Colombia .
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medi tos y Ali tos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015035333 DE 7 de Septiembre de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.
ARTICULO CUARTOC.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL

CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y

ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTC POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE
2005.

COMUNIQUESE, NOTIF!QOESE Y CUMPLASE
DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 7 DE SEPTIEMBRE DE 2015 7
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

<2

ELKIN HERNAN OTALVAROC CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
y Lagatl: kp! T jparraa Revisé:Cordina_varios
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