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DISPOSICION N°

Ministerio de Salud
Secretarta de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, ’ 3 ABR 29‘5 o

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-5647-15-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

.Que por las presentes actuaciones Soluciones Hospitalarias S.A.
-3
-

solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores vy Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo

producto médico. !

oo

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos

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

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordeﬁémiento juridico nacionat

por Disposicidén ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), vy normas: cohplementé\riés.
.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional

¥

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
- ) *

b

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy _qué los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
Sy e C | L Pt -

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en eLI RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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DISPOSICION N°

Ministerio de Salud 3 8 51
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

Que se acttla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por eilo;

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

DISPONE:

ARzrfCULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos .dé Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacjonal de
Medlcame-ntlc;;, —;Allr"nentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del productc médico
marca VIS_COPASTE, nombre descriptivo VENDAIJE DE PASTA DE ZINC \J nombre
técnico Vendajes, de -Otro:Tipo, de acuerdo con 1o solicitado por Soluciones
Hoéﬁitalaﬁas S.A;, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM, de la presente
DISpOSICIOI"I y que forma parte mtegrante de la misma.

ARTICULO 20, - Autor:zanse Ios textos de los proyectos de rotulo/s y de

ok

instrucciones de uso que obran a fO]aS 16a17y 18 a 23 respectsvamenté.

ARTICULO 3° - En los rotulos e mstrucc:ones de uso autorizados debera flgurar la

Ieyenda Autorlzado por Ia ANMAT PM 2068- 25 con exclusmn de toda otra
Ieyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articuto 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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DISPOSICION 'N°3 8115

?Amm:ﬂzsﬁw o |

Secretaria de ®Politicas,

Regulacion e Institutos

ANMAT

ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de ‘Prochtorres y
' Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Depértarré‘nto de
Mesa de FEntradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de cobia
autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su Aﬁgxo, rotulos e
instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién
Técnica a los fines de confeccionar elr legajo corr'_es'pﬁo'ndiekpt‘e. C'umu;;':_lido,
archivese. o
Expediente NO 1-47-3110-5647-15-9
prsposiciONNe-. 5 § 1 51

o | ‘ Dr. ROBERTO LEDE
T T "l © °  Subadminlsitador.Naclonal
ANM. AT




MODELO DE ROTULO

ANEXO /il B Disp. 2318/02 (TQ 04)3 8 ﬁ y
PM-2068-25

SDLUC!@N =5
HOSEITALARIAS,

13 ﬁgﬁ zgﬁ'nawez

Informacién contenida en los rétulos:

2.1. La razon social y direccion del fabricante y del importador,
»  Importado por:

» SOLUCIONES HOSPITALARIAS S.A.
| + Don Bosco 1158, San Isidro, Provincia de Buenos Aires y Domingo de
Acassuso 3780, Olivos Provincia de Buenos Aires

» Fabricado por:
Nombre del fabricante
1) Smith & Nephew Medical Limited
2) Smith & Nephew Medical (Suzhou) Limited

Direccién (incluyendo Ciudad y Pais):
1) 101 Hessle Road, Hull, HU3 2BN
REINO UNIDO
2) N° 12 Wuxiang Road, Zona Libre, Zona Oeste, Parque industrial Suzhou,
Provincia de Jiangsu, 215021, China

2.2. Descripcion del producto.

» Nombre Genérico: VENDAJE DE PASTA DE ZINC
» Marca: VISCOPASTE
¥ Modelos: 4948

Contenido: se presentan envasados individualmente y en cajas de 12 unidades
2.3. Producto No Estéril.
2.4. Namero de Lote; de origen

2.5. Fecha de Vencimiento; de origen

/i

Representante legal Director Técnico

Firma y sello Firma y sello

250 BERGA Tl

AMSON

SOLUCIONES HOSPITALARIAS S A. FaRMACEUTICO -
AFCDERADG MAT. 19188




MODELO DE ROTULO

ANEXC lli B Disp. 2318/02 (TO 04)

" ayane! ~:‘.' P I'I
At PM-2068-25 [T L
SOLUGIONES 5 8 ﬂ J J e
HOEPITALARIAS F, :,7;'
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2.6. Producto Medico de un solo uso;

2.7, 2.8y 2.9 Lea las Instrucciones De Uso.

No utilizar si el envase estd dafiado. Proteger de la luz solar y conservar a
temperaturas menores a 25°C.

2.10. No Aplica.
2.11. Director Técnico: Farm. Diego Bergati M.P. Nro. 19166 i
2.12. AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2068-25

2.13. Condicion de venta
“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.”

MODELO DE SOBRE-ROTULADO

Importado por: Soluciones Hospitalarias S.A.

DOmIcﬂIO Don Bosco 1159, San Isidro, Provincia de Buenos Aires y Domingo de
Acassuso 3780, Olivos Provincia de Buenos Aires

Director Técnico: Farm. Diego Bergati M.P. Nro. 19166,

Autorizado por Ia ANMAT PM 2068-25

“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.”

P2

1

Representante legal Director Técnico 3
Firmay sello Firma y sello B E AT
FAMWMACEUTICO

|

I

IBENE AMSON MAT. 19186 I
SOLUGIONES HOBPITALARIAS S.A, .

APCODERADO




gﬂ N INSTRUCCIONES DE USO

. s ANEXO Il B Disp. 2318/02 (TO 04)
Al IJ PM-2068-25
SOLGEIONES
HOSPITALARIAS,

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvgla%u% 5’]
figuran en los item 2.4 y 2.5, ’ ‘

» Importado por:

% SOLUCIONES HOSPITALARIAS S.A.
% Don Bosco 11569, San Isidro, Provincia de Buenos Aires y Domingo de
Acassuso 3780, Olivos Provincia de Buenos Aires

» Fabricado por:
Nombre del fabricante

1)} Smith & Nephew Medical Limited
2) Smith & Nephew Medical (Suzhou) Limited l
Direccién (incluyendo Ciudad y Pais): -

1) 101 Hessle Road, Hull, HU3 2BN
REINO UNIDO ‘ |

2) N° 12 Wuxiang Road, Zona Libre, Zona Oeste, Parque industrial Suzhou,
Provincia de Jiangsu, 215021, China

VENDAJE DE PASTA DE ZINC !
Marca: VISCOPASTE / ;

Modelo: 4948

Contenido: se presentan envasados individualmente y en cajas de 12 unidades.

Producto de un solo uso.

Producto no estéril.

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Lea las Instrucciones De

Uso.
/ _ i
|.
/4 ?
Paginalde®6 !
ZNE AMSON ot MGAT) / '
SOLUCIONES HOSPITALARIAS S.A. ARMACEUTICO

APOCERADO MAT. 19165




(A INSTRUCCIONES DE USO
\ ANEXO Il B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-2068-25

3815

No utilizar si el envase esta danado. Proteger de la luz solar y conservar a

SOLUCIONES
HOSPITALARIAS,

temperaturas menores a 25°C.

Director Técnico: Farm. Diego Bergati M.P. Nro. 19166

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2068-25

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

DESCRIPCION

VISCOPASTE* es un vendaje de pasta de zinc. Proporciona un entorno
himedo para la cicatrizacion de Ulceras de la pierna, ayuda a reducir la
irritacion de la piel y suaviza y protege alrededor de la piel. No se seca en uso.

INDICACIONES

VISCOPASTE puede ser utilizado en la gestiéon de las ulceras en las piernas

(donde existe insuficiencia venosa, la pasta venda debe ser complemento de la
compresiéon graduada del vendaje). También puede utilizarse para Eczemas
cronicos / dermatitis.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Limpie la herida con solucién salina estéril o un limpiador de herida
apropiado.

!
|
2. Extraer VISCOPASTE venda del envoltorio exterior.
{4

/ Pagina2de®6
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SOLUCIONES HOSPITALARIAS S.A.
APCDERADD i
o MAT. 18166
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INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO 1ll B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-2068-25

SOLUCIONES
HOSPITALARIAS 5 & E

3. Comenzando en la base del dedo gordo del pie, el vendaje debe ser
vagamente enrollado alrededor del pie, taién y alrededor de la pierna en
forma de espiral hasta por debajo de las rodillas.

4. Una vez aplicado, el vendaje debe ser suavizado y moldeado alrededor

de la pierna.
5. El vendaje puede ser cubierto por un apdsito o vendaje secundario para |

evitar la suciedad de la ropa.

PRECAUCIONES
« Si la herida sigue creciendo después de los primeros cambios de

vendajes, deje de utilizarlo.

« En caso de que aparezcan signos de irritacion (enrojecimiento,
inflamacién), maceracién (la sobre hidratacion de la piel), hiper
granulacién (el exceso de tejido) o sensibilidad (reacciones alérgicas), !
suspender el uso. :

« La piel de los pacientes con tlcera en la pierna es facilmente sensible a
los medicamentos topicos, incluyendo los conservantes. Sensibilizacion
se debe sospechar especialmente en pacientes en los que se visualice
un deterioro de ia pie! circundante. Estos pacientes deben ser remitidos
a especialistas de diagnéstico, donde se incluyan pruebas de parches.
Si se produce la sensibilizacién, deje de utilizarlo. /

» Sdlo para uso topico.
« Producto de un solo uso. Si se usa en mas de un paciente puede

resultar en contaminacién cruzada que puede conducir a una infeccion.

Contraindicaciones

No usar en casos conocidos de sensibilidad o alergia a alguno de sus

ingredientes.

[r//

|
|
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‘ INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO IIl B Disp. 2318/02 (TO 04)

v PM-2068-25
Sosones 381 5

REACCIONES ADVERSAS

No posee. ‘

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a
los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan i
dtilizarse a fin de tener una combinacién segura, |

No Aplica.

3.4, Todas las informaciones que permitan comprobar si el producte médico esta bien instalado
y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi 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 funcionamiento y la seguridad de los

productos médicos;

No Aplica.

3.5. La informacién Util para evitar ciertos riesgos relacionados con Ja implantacién del producto

médico;'L

No Aplica

3.6. La informacidon relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos.

No Aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si

corresponde la indicacién de los métodos adecuados de re esterilizacién
1

i | 1/

J o
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ZNE AMSON 3)75¢) !
SOLUGIONES HOSFITALARIAS S.A, HTACEUTICO '
AROIERADO MAT. 191686 C




INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO lll B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-2068-25

SOLUCIONES
HOSPITALARIAS,

Producto medico de un solo uso.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos

apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en
su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser re esterilizado, asi como cualquier

limitacion respecto al numero posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
mstruccmnes de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que si se siguen
correctamente el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién | (Requisitos
Generales) del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No aplica. El producto es de un solo uso. ;

3.8 Infbrmacibn sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse i
antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros);

No aplica. El producto es de un solo uso.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa
ala naturaleza tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripta;

No Aplica.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del

producto médico
i :

No Aplica.

|
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‘ & INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO IIl B Disp. 2318/02 (TO 04)

w PM-2068-25

SOLUCIONES

HOSPITALARIAS,

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposiciéh; en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la
aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

ALMACENAMIENTO:
No utilizar si el envase estd dafado. Proteger de la luz solar y conservar a
temperaturas menores a 25°C.

3.13. Informaci6n suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto meédico
de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la eleccion 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 eliminacion;

Deseche los materiales usados de forma segura, de conformidad con las
normas locales.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos meédicos;

El producto contiene éxido de zinc.

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.

No Aplica.

!//
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

| Expediente N°: 1-47-3110-5647-15-9
El Administrador Nacional de la Adminfstracién Nacional deb Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
..... 38' 1de acuerdo con lo solicitado por Soluciones Hospltalarlas S.A,
se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia_ 'Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

|dent|f“ catorlos caracterlstncos
Nombre descrlptlvo VENDAJE DE PASTA DE ZINC

Cddigo de idéntiﬁcacién y nombre técnico UMDNS: 15-203-Vendajes, de {Otro

Tipo . LT R

Marca de los productos médicos: VISCOPASTE

Clase de R|esgo IV

Indncacuones autorlzadas Para ser utullzado en Ia gestlon de ulceras en| las

- O r
piernas (donde exlste msuf“cuencna venosa, Ia pasta venda debe ser complemento

de la compreswn graduada del vendaje) Tamblen puede utlllzarse para excemas

A '. - -

cronicas / dermatitis.

Modelo: 4948

Periodo de vida Gtil: 3 afios

Forma de presentacnon:‘ No estériles, envasados individualmente |y

comercializados en cajas por 12 umdades




T
Condicion de uso: Ven_ta exclusiva a profesionales e instituciones‘ sanitarias
Fabricante 1: Sﬁﬁith & Nephew Medical Limited
Lugar de elaboracién 1: 101 Hessle Road, Hull, HU3 2BN, R‘eino Uni_do
Fabricante 2 Smith & Nephew Medical (Suzhou) Limited
Lugar de elaboracién 2: N° 12, Wuxiang Road, Zona Libre, Zona Oeste,ﬂParque

Industrial Suzhou, Provincia de Jiangsu, 215021, China

Se extiende a ASolu'cibne_s Hospitalarias S.A. el Certificado de Autorizadién e
Inscripcién - del PM-2068-25, en la Ciudad de Buenos Aires, a

13ABR201&, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de Ig..fecha

- ®

de su emision.

DISPOSICION N©

’

Dr. ROBERTA LeDE

.Subadmlnlstradar Nacignal -
A NM.AT,
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