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Imodificacion del

*2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, g ? AB{%B zﬂu

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1773-15-8 del Reg
{Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y’ Tecnol

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

las presentes actuaciones la firma 3M

_ Que por
S.A.C.I.F.I.A. solicita la revalidacidén y modificacion de| la aut
Certificado de Inscripcion en el RPPTM N©

|denominado: APOSITO ESTERIL DE ALGINATO- CALCICO,

Tegaderm.

DISPOSICION N¢ 3 351

stro de esta

ogia Médica

ARGENTINA
orizacion de
PM-604-78,

marca: 3M

Que lo solicitado se encuadra dentro de ‘Ios alcances de la

Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de P
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

roductores y

Que la documentacion aportada ha satisfecho los req'uisitos de la

normativa aplicable.

1
- - s

Que la Direccion Nacional de Productos Meldicos ha tomado la

intervencién que le compete.
Que se actla en virtud de las atrlbucmnes conferldas p

1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de d|C|embre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACI(

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
| ARTICULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certlﬁcado de I
el RPPTM N°¢ PM-604-78, correspondiente al producto medlco

or el Decreto

ONAL DE

nscripcién en

denominado:
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*2017-AN0C DE LAS ENERGIA

Ministerto de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos I
ANMAT

la firma 3M ARGENTINA S.A.C.I.F.I.A. obtenido a través de la
ANMAT N° 2255 de fecha 10 de mayo de 2010, segun ‘Io estab

ARTICULO 20.- Autorlzase la modificacidén del Certificado de Inscr

/Anexo que forma parte de la presente Disposicion. [

RPPTM N© PM-604-78, denominado: APOSITO ESTERIL DE ALGINAT

. |
inotifiquese al interesado y hégasele entrega de la copia auten

marca: 3M Tegaderm. !
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién_‘ de Mod
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposi:cién y el
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-604-78.

archivese,

| Expediente N© 1-47-3110-1773-15-8 (

B 335 1

DISPOSICION N©

Dr. ROBERTO LEGE

Suhadmmlstraddr Nacional
ANM.AT.

agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado| original.

S RENOVABLES”

DISPOSICION N"’ 3 %5 ﬁ

APOSITO ESTERIL DE ALGINATO CALCICO, marca: 3M Tegaderm propiedad de

Disposicion

lecido en el

ipcién en el
O CALCICO,

ficaciones el

que debera

ARTICULO 4o0.- Registrese; por el Departamento de ‘Mesa de Entrada,
ficada de la
presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de

'uso; girese a la Direccién de Gestidn de Informacion Técnica para que efectue la

Cumplido,




|s.A.C.I.F.LA la modificacién de los datos caracteristicos, que figura

| Marca: 3M Tegaderm

*2017-ANO DE LAS ENIIERGfAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
 Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

| El Administrador Nacional de la Administracién Naciona!l de Me

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante)|

N®. 3 3 5 @os efectos de su anexado en el Certlf'“cado de I

el RPPTM N° PM-604-78 y de acuerdo a lo solicitado por la f|’rma 3M

al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo: f

dicamentos,
Disposicion:
1scripcién en
ARGENTINA

n en la tabla

Nombre genérico aprobado: APOSITO ESTERIL DE ALGINATO CALCJ[CO

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 2255/10
Tramitado por expediente N° 1-47-20100-08-3

DATO DATO AUTORIZADO MOIiDIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RE¢TIFICACIION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Calcio (90110, 90112,
90114, 90120, 90210,

90212, 90214, 90220)

Vigencia del 10 de mayo de 2015 10 de mayo de 2020
certificado .
Marca 3M Tegaderm 3M Te;gaderm Alginate
Modelo Apdsitos de Alginato de 3M Tec_;aderm Alginate-

r
High Integrity Alginate

Dressing-Apdsito de

Alginato de alta
integ_:!]ridad- (LOl 12,

9012)




"2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”
Ministerio de Salud i
Secretaria de Politicas, |
Regulacion e Institutos !
ANMAT
Modelo Alta Integridad (90110, 3M Tegaderm Alginate-
90112, 90114, 90120) vy | Alginate High Gelling
Gelificacion (90210, Alginate Dressing-
90212, 90214, 90220) Apésito de Alginato
gelificacioni (90212,
90220).
Lugar de Advanced Medical Advanced Medical
Elaboracién Solutions Limited Solutions L|td.
Road Three Winsford Premier PaT'k_. 33 Road
Industrial Estate, One Winsford Industrial
Winsford Cheshire, UK, State, Winsford,
Reino Unido Cheshire, U}K CW?7 3RT,
Reino Unido.

3M COMPANY, 3M Health

Care, 3M Center, 2510 .

|
Conway Av|e. Bidg. 275-

5W-06 Saint Paul, MN
55144 Estados Unidos.

Proyecto de Rétulo | Aprobado por Disposicion | a fs. 82

2255/10
Proyecto de Aprobado por Disposicion | a fs. 83/85
Instrucciones de 2255/10

Uso

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

T : 1
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1

|

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

antes mencionado.

NOVABLES”

Autorizacion

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones de

RPPTM a la

firma firma 3M ARGENTINA S.A.C.I.F.I.A, Titular del Certificado de Inscripcidn

en el RPPTM N° PM-604-78, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dlas-g?ABRZUW

| 1
Expediente N°© 1-47-3110-001773-15-8 |

DISPOSICION NO 3 35 ﬁ
ER

Dr, ROBEE‘TO %.EBE
Subadministrador Napigngy
AN 5. W




ANEXO 1il.B - ROTULOS

3M Tegaderm™ Alginate

3M|Tegaderm™ Alginate High Integrity Alginate Dressing (30112, 90120)

|
3M Tegaderm™ Alginate High Gelling Alginate Dressing (90212, 90220)
Cada caja contiene: xx unidades

LOTE N®: 000

VEA LASINSTRUCCIONES DE USO NO CONTIENE LATEX

|
!
I
ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO !
No utilice él producto si el envase esta dafiado o abierto l
i
[
i
!

Importadj)r

M Argentlna SAC.IF.LA

Colectora Oeste de Panamericana 576, Garin
Provincia de Buenos Aires, Argentina

Fabricantela: i
Ver cuadro: debajo

3
DIRECTOR| TECNICO: FARM. GUSTAVO LA ROSA MN 11139
AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 604-78

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

NOMBRE DOMICILIO
i 3M  COMPANY, 3M| 1) 3M  Center, 2510

Health Care Conway Ave.. Bldg 2755W-06,
Saint Paul, MN, 55144,
Estados Unidos de

} Norteamérica
FABRICANTE !

[,

2) Advanced Medical 2) Premier Park, 33 Road
Solutions Limited One Winsford Industrial |State,

Winsford, Cheshire, UK, CW7
3RT, Reino Unido i

Colectora Oeste de ‘
3M Argentina S.A.C..LF.LA Panamericana 576, Garin
Provincia de Buenos Aire§,
Argentina

IMPORTADOR

1 —’_____..._

M A SACIFIA
Ferfiando M. Garefi Castro
Flmlcéutieo
Co-Director Téidico

A' lo[.egl.]




ANEXO Il B
Proyecto de INSTRUCCIONES DE USO

3M Tegaderm™ Alginate

3M Tegaderm™ Alginate High Integrity Alginate Dressing (90112, 90120)

3M|Tegaderm™ Alginate High Gelling Alginate Dressing (90212, 90220)

Descripcién: Los apésitos de alginato de alta integridad y alta gelificacion 3M™

Tegaderm™ estan fabricados a base de un entramado de fibras de alginato célcic‘o.
Son apéslitos primarios estériles, muy coémodos, suaves y absorbentes. Los apésitos de

alginato de Tegaderm™ reaccionan cuando la herida exuda para formar una masa

gelatinosla, que ofrece un entorno de curacién humedo.

Indicaciones: Los apositos de alginato Tegaderm™ estan disenados para usar en

heridas de espesor total o parcial con exudado moderado a intenso. Los Eapésitos de

alginato de Tegaderm™ se puede utilizar en Ulceras de presion, Glceras arteriales,
Ulceras \Jenosas, Glceras diabéticas, heridas superficiales como cortes y iabrasiones,
lugares de corte para donaciones, heridas postoperatorias, heridas traumétlicas y otras
lesiones de la piel. También estan indicados para facilitar el control de hHemorragias
leves. El uso de apésitos, incluidos los apoésitos de alginato Tegaderm™, deben ser

parte de un protocolo bien definido para el control de heridas de la piel. Este produéto

no ha sid|o disefiado ni puede venderse ni utilizarse para otros usos que no sean los
I .
fines indicados.

Contraindicaciones: Este producto no esta indicade para implantaciones quirdrgicas
ni en queimaduras de espesor total.

Advertencias: No se conocen.

|
Precaucilones: Los apoésitos de alginato Tegaderm™ no se deben utilizar, en heridas

con exudado minimo. El drenaje de la herida seria inadecuado y el ale)sito podiia

adherirse a ella.

-l l
Instrucciones de uso:

Preparacion: Si es necesario, desbride la herida siguiendo el_protocolo e

e

o
M ABGENTINL SkCIFIA
Fernando M. Ga:nh tro
Farmaobutico
réctor Téenico
Apoderado 'Logal
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i \

- - - - . l' -
recomie!nda eliminar el exceso de vello para mayor comodidad del paCIen'te. Silaf

del paci|ente es muy sensible, o si se espera que el drenaje supere los Ibordes, de

herida, se puede aplicar un protector para la piel, como el protector cutaneo no irritante
3M™ Cavilon™. [
1

ApIica#ién: Seleccionar un apésito del tamafo adecuado para las dimensiones dp la
herida. |Se pueden recortar los apositos de alginato Tegaderm™ para que lenc:ajen en el
lugar de la herida. Ponga el apésito en la base de la herida sin que se superpongacon
la piel’ que rodea la herida. Cubrir las heridas profundas. Cubra con el apgsito
secundario adecuado. .

l
DuranFe el uso: Observe la zona de la herida para asegurarse de que el aposito
secundario esta intacto y no existen fugas. Compruebe que no haya indicios de

infecciibn. I

Si la herida se ha infectado (en cuyo caso el paciente podria presentar fiebre, aumento
l S ) . . . | .

del dolor, enrojecimiento, inflamacion o bien olor o exudado inusuales), se recomienda

instauTar el tratamiento médico mas adecuado. Los apdsitos de alginato Tegade'rmTM
se pueden utilizar en heridas infectadas solamente bajo la supervisibn de un

profes:ional de la atencién médica. f

' ' l
Camb!io del apésito: Retirar el apésito secundario y el de alginato no gelificado. Limpie

cualquier posible resto de gel irrigando la zona suavemente. Si el aposito parece Iseco,

apligue solucion salina estéril para facilitar su extraccién. El aposito se puede retirar

emple;ando unas pinzas estériles 0 mediante irrigacion suave. I

a tempeLatura

Almafcenamiento y vida util del producto: Almacene este producto
ambiénte. Evitar el exceso de calor y humedad. Para saber la duraciéln del proélucto,

consulte la fecha de vencimiento en cada paquete. !
Formas de presentacion: Se presenta en cajas de apésitos estériles envasados

| |

individualmente. La esterilidad del producto esta garantizada a menos que el envase
individual esté dafiado o abierto.

Co-Di
' Apodend*) Logal
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NOMBRE

DOMICILIO |

o

| © 3M  COMPANY,
| Health Care

FABRICANTE

2) Advanced Medical
Solutions Limited

M 1) M Cen}er, 2510
Conway Ave.. Bldg 2755W-06,
Saint MN, 55144,

Paul, i
Estados

!
Unidos de
Norteamérica

2) Premier Park, 33 Road
One Winsford Indl.;fstrial Statelg
Winsford, Cheshird, UK, CW7
3RT, Reino Unido

3M Argentina S.ACLF.LA
IMPORTADOR

Colectora Oeste de!
Panamericana 576, Garin
Provincia de Buenos Aires,
Argentina

|
DIRECTGOR TECNICO: FARM. GUSTAVO LA ROSA MN 11139

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 604-78

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

3M ARGENTINA SAT{E
Fernando M, Garels Casjro
Parmacéutico |
co_mmtcr T ......
odoredo Legal!'




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009

