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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-5635-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 31 de Julio de 2020

Referencia: 1-47-3110-3128-20-7

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-3128-20-7 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones 3M Argentina S.A.C.1.F.I.A., solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto 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 € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca 3M™ Tegaderm™ Absorbent, nombre descriptivo Apdsito acrilico transparente y
nombre técnico Apositos, Adhesivos transparentes, de acuerdo con lo solicitado por 3M Argentina SA.C.1.F.1.A.,
con los Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2020-44439657-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-604-65", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizado y € Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Apdésito acrilico transparente

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-428: Apositos, Adhesivos transparentes

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): 3M ™ Tegaderm™ Absorbent

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

El apdsito acrilico transparente 3M ™ Tegaderm™ Absorbent esta indicado para Ulceras de lapiel de espesor total
o parcial como desgarros de la pi€l, Ulceras de presion, heridas superficiales, abrasiones, quemaduras superficiales
y de espesor parcial, zonas donantes para inhjertos e incisiones quirdrgicas limpias y cerradas o incisiones
laparoscopicas. También se puede utilizar como apdsito protector en la piel expuesta ariesgosy sin dafios o en la
piel que comienza amostrar signos de dafios por friccion o tension.



Modelos:

3M Tegaderm Absorbent Clear Acrylic Dressing

90800, 90801, 90802, 90803, 90805, 90807, 90815, 90817

Periodo de vida Util: 2 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Cajas conteniendo 5y 30 unidades envasadas individua mente.

Método de esterilizacion: Esterilizado por Radiacion Gamma
Nombre del fabricante:

1) 3M Company

2) 3M Company

Lugar de elaboracion:

1) 3M Center, 2510 Conway Ave., Bldg 275-5W-06, Saint Paul, MN, 55144, Estados Unidos de

Norteamérica.
2) 601 22nd. Ave., South Brookings, SD, 57006, Estados Unidos de Norteamérica.

Expediente N° 1-47-3110-3128-20-7

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.07.31 00:06:03 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.07.31 00:06:05 -03:00



ANEXQ IS _ROTULOS

3IM™ Tegaderm™ Absorbent
Apdsito acrilico transparents

Modalo: OO0
Cada caja contiene: xx unidades Esterilizado por Radiacion Gamma

Mo usar si el envasa esta abierio o danado
LOTE N": mooxx

No contiens Latex Matural
Venc: XX

Mo reestarilzar
VEA LAS INSTRUCCIONES DE USO

Producto de Uso Unico
Importador:
IM Argenting 5 ACLF.LA
Colectora Oeste da Panamencana 576, Garin
Provincia de Buenos Aires, Argentina
Fabricante:
DIRECTORA TECHECA: FARM., PAULA RAD MN 17813
AUTORIZADD POR LA ANMAT: PM B04-65

USD EXCLUSIVO PARA PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

HOMBRE DOMICILIO
1. IM Eumpan:,' 1.3M Center, 2510 Comvay Ave. E-ldg.
ZT75-5W-06, Saint Paul, MM, 55144,
Estados Unidos de Noreamérica
FABRICANTE
2. 3M Company 2 601 22nd Ave. South Brookings, S0,
57006, Estados Unidos de
Norteamerica
M Argentina Colectora Oeste de Panamericana 576,
IMPORTADOR SACIFILA Garin, Provincia de Buenos Alres
]
[
anmat
GARCIAFE2020:d4439600 ARNANPM#ANMAT
CUIL 20172947620
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ANEXO I B
Proyecto de INSTRUCCIONES DE USO

IM™ Tegaderm™ Absorbent
Modelo: X0000K
Apdsito acrilico transparante
Descripcion del producto

IM™ Tegaderm™ Absorbent es un apdsito acrilico transparente esiéril para hendas. Consta de una
compresa acrilica adaplable situada entre dos capas de pelicula adhesiva transparente. La pelicula
que enfra en contacto con la superficle de la herida esta perforada para que la compresa acrilica
absorbente recoja el exudado de la herda. La capa superior de |a pelicula no esta perforada. La
capa supenor sin perforacidn es permeable al vapor causado por humedad, pero impermeable a
liguidos, bacterias y virus.* El apdsito mantiene un entorno hdmedo para la henda, lo que ha
demostrado mejorar su curacidn. Los apdsitos no han sido disefiades ni pueden ser vendidos o

utifizados para fines diferentes a los agui indicados.
‘Las pruebas In vitro muestran que la pellcula transparente proporciona una barrera eficaz frente a
virus de 27 nm de didmetro o mas, mientras que el apdsito permanece intacto y sin fugas.

Indicaciones de uso

El apdsito acrilico transparente 3M™ Tegaderm™ Absorbent estd indicado para Glceras de la piel
de espesor total o parcial como desgarros de la piel, ukceras de presidn, heridas superficales,
abrasiones, guemaduras superficiales y de espesor parcial, zonas donantes para Injerios e
incisiones quirdrgicas limpias v cemadas o incisiones |aparoscopicas. También se puede utilizar
como apdsito protector en la piel expuesta a riesgos v sin daitos o en la piel que comienza a mostrar
sigros de dafios por friccion o tension.

Contraindicaciones
Minguna conocida.
Advertencias
Minguna conocida,
Precauciones

1. El tratamiento de cualquier herida debe formar pare de un plan bien definido bajo la superasion
de un profesional de atencitn médica.

2, |niciatmente, al utilizar el apdsito acrilico transparente 3M™ Tegaderm™ Absorbent fa herida
podria parecer mas grande v profunda va que el tejido innecesano se efimina. Este aumento de
tamafo debe Ir acompafiado de una mejora en el aspecto de la henda. Si la herida se agranda
después de los primeros cambios de apdsito, consulte con un profesional sanitario.

3. Observe la heridalincision quirtirgica en busca de signos de infeccion. Consulte con un profesional
sanitario si detecta alguno de estos sintomas: fiebre. aumento del dolor, enrojecimiento, hemaorragia,
inftamacion, mal olor, aumento del exudado, o exudado turbio o con mal aspecto. El apdsito acrilico
transparente Tegaderm™ Absorbent puede usarse en henidas infectadas solo bajo la supervisidn de

un profesional sanitario.

4. Raramente, s& puede produdir irritacion {enmﬁﬁ%%%’ﬁg*!ﬂw%m%m
que rodea la herida, o hipergranulacidn (formacion excesiva de tejido en la herida). Si se presenia
alguno de estos sintomas. consulte con un profesional sanitario.
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5. 5i la herida no comienza a mostrar sefales de cicatrizacién o si se presenta algln otro sintoma
imprevisto, consulte con un profesional sanitario.

6. Al retirar el apdsito sobre incisiones quirirgicas con un dispositive de cierre de heridas, como tiras
adhesivas de aproximacion, suturas o grapas, tenga mucho cuidado de no retirar estos dispositivos
de cierme.

Instrucciones para el uso
Owval y cuadrada

Mota: Siga el protocolo establecido para el control de la infeccidn.
Antes de ufilizar el apdsito:

1. Recorte el exceso de vello para comodidad del pacients.

2. Limpie muy bien la herida v la zona que rodea [a herida.

3. Deje gue la piel gue rodea ta herida se seque antes de aplicar el apdsito.

4. 5i la piel perilesional es fragll o puede entrar en contacto con secreciones, aplique alrededor de
la herida el protector cuténeo no iritante 3WM™ Cavilon™.

5. Inspeccione la incisitn quirdrgicalherida v seleccione el aposito del tamano correcto de forma que
sobresalga 1 cm (3/8 de pulgada) del borde de la herida.

6. Superponga las compresas cenfrales de acrilico absorbente cuando deba cubrir heridas
demasiado grandes para un solo apdsito.

Aplicacion del apdsito;

1. Abra el paquete y extraiga el apdsito estéril.

2. Despegue el papel protecior del apdsito para dejar al descubierio la superficie adhesiva. No se
debe cortar la compresa de acrilico. De ser necesario, se puede recoriar el borde de la pelicula antes
de retirar el marco de papel.

3. Centre el apdsilo sobre la heridalincigién quirirgica. Presione suavemente la parte adhesiva hacia
abajo, alisando desde el centro hacia los bordes. Evite estirar el apdsito ola piel.

4. Refire leniamente el marco alisando el borde de la pelicula y presionando firmemente para
aseqgurar |a correcla adhesion

Mota: Durante su uso, 82 normal gue |a compresa absorba el exudado de la herida. Aungue el
exudado se mueva hacia el borde de la compresa, no es necesario cambiar el apdsito. El apdsito
debe cambiarse si se levanta, si se sale el exudado o sl se observa secrecién ligquida de la herida
por debajo del borde adhesivo.

Extraccion del apdsito:

1. La frecuencia de cambio del apdsito dependera de ciertos factores tales como & tipo de herida,
&l volumen del exudado, el protocolo del establecimiento yio las pautas recomendadas.

2. Despegue cuidadosamente los bordes del apdsito de la piel. 3i tiene dificultades para despegar
el apasito, aplique cinta adhesiva en el borde del apdsito. En el caso de incisiones quirdrgicas con
un dispositivo de cerre de incisidon como tiras adhesivas de aproximackon, suturas o grapas, sea
miuy cuidadoso y evite retirar estos dispositivos de cierre. Las tiras adhesivas para cierre de heridas
probablemente también se refiren cuando se exfraiga el apdsito acrilico transparenie 3M™
Tegaderm™ Absorbent. Si fuera necesarno retirar el apdsito en menos de 7 dias después de la
operacidn, vuelva a colocar tiras adhesivas para el cierre de la herida o siga &l protocolo especifico
de su ceniro.

3. Siga despegando los bordes hasta que todos se hayan desprendido de [a piel.

4. Retire v doble el apdsito lentamente. Tire cu%m%wm WPNR%RW%H

Imagenes
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En forma de sacro
Mota: Siga el protocolo establecido para el control de la infeccidn.
Antes de utilizar el apdsito

1. Recorie el exceso de vello para comodidad det paciente.

2. Limpie muy bien |la herida y la zona que rodea [a herida.

3. Deje gue la plel gue rodea la herida se seque antes de aplicar el aposito.

4. 5i la piel perilesional es fragil o va a estar en contacto con exudaciones, aplique alrededor de la
herida el protector cutaneo no imitante IM™ Cavilon™.

5. Inspeccione la henda y seleccione el tamafo correcto de ferma gue sobresalga 1 cm (318 de
pulgada) de la compresa absorbente del borde de [a herida.

6. Superponga las compresas absorbentes de acrilico cuando deba cubrir heridas demasiado
grandes para un solo apdsito.

Aplicacidn del apdsito:

1. Abra el paguete y extraiga el apdsito estéril,

2. Doble el apdsito por la mitad dejando el lado del papel expuesto (Figura 1).

3. Mientras sostiene ambas lengletas con una mano, retire el papel (Figura 2). No se debe cortar la
compresa de acrilico. De ser necesario, se puede recortar &l borde de la pelicuta antes de retirar e
marco de papel

4. Retire el papel impreso de un lado del aposito hasta que el adhesivo quede expuesto {Figura 2).
A continuacidn, retire el papel impreso del lado opuesto del apdsito hasta que quede expuesia fa
superficie restante del adhesivo (Figura 3).

5. Separe las nalgas para oblener una mejor superficie donde colocar el aposito. Mientras sigue
manteniendo juntas las lengletas, ublgue el aposito sobre |a henda inclindndolo hacta la regién anal
(Figura 4).

6. Fije primero ta muesca del aposito en la regidn anal y presione para quede firme (Figura 5). Esto
reducira la posibilidad de gue se formen armugas v se contamine la zona en caso de incontinencia.
Presione suavemente ef aposito desde el centro hacia afuera para adherirlo. Evite estirar el apdsito
ala piel.

7. Retire el marco de papel del apdsito, comenzando por arriba y despegando suavemente hacia
abajo (Figura 6}, No despegue el borde de la pelicula.

Alize &l apdsilo deade el centro hacia afuera y presione firmemente para asegurar una correcta
adhesitn. Repita la operacidn hasta retirar fodas las secciones del marco.

Mota: Durante su uso, ez normal que [a compresa absorba el exudado de la herida. Aungue el
exudado se mueva hacia el borde de la mpr&kE‘R@Z@%ﬁﬂNﬂl W&Wﬁlﬂ;
debe cambiarse si se levanta, si se sale el exudado o si se observa secrecidn liquida de la herida
por debajo del borde adhesivo.
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Extraccion del apdsito:

1. La frecuencia de cambio del apdsito dependerd de ciertos factores tales como el tipo de herida,
el volumen del exudado, el protocolo del establecimiento y/o las pautas recomendadas.

2. Despegue culdadosamente los bordes def apdsito de |a piel. Si tiene dificuliades para despegar
el apdsito. aplique cinta adhesiva en el borde del apdsito. En el caso de incisiones quirdngicas con
un disposifivo de cierre de incizidn como tiras adhesivas de aproximacién, suturas o grapas, sea
muy cuidadoso v evite retirar estos dispositivos de cierre. Las tiras adhesivas para cierre de heridas
probablemente también se retiren cuando se estraiga el apdsilo acrilico transparente 3™
Tegaderm™ Absorbent. En caso de ser necesario retirar el apdsito en menos de 7 dias después de
la operacion, wuelva a colocar tiras adhesivas para el cierre de la herida o siga las pautas especificas
de su ceniro sanitario.

3. Siga despegando los bordes hasta gue todos se hayan desprendido de la piel.

4. Retire y doble el apdsito lentamente. Tire cuddadosamenie en la direccion de crecimiento del vello
Imdgenes

Almacenamiento, duracién y eliminacién

Para obtener mejores resultados, almacene el producto a temperatura ambiente. Evite el exceso de
calor ¥y humedad. Para conocer la caducidad, consulie la fecha de vencimienio impresa en cada

paguete.

Producto esiéril
Esterilizado por radiacidn Gamma

NOMBRE DOMICILIO

1. 3M Company 1. 3M Cenfer, 2510 Comaay Ave.
Bldg. 275-5W-06, Saint Paul, MM,
55144, Estados Unidos de

EABRICANTE Noraamance
2 3M Company 2. 601 22nd Ave. South Brookings,
5D, 57006, Estados Unidos de
MNoreamsrica
IM Argentina Colectora Oeste de Panamencana 576,
IMPORTADOR SACIFIA Garin, Provincia de Bueros Aires

DIRECTORA TECNICA: FARM. PAULA RAD MN 17813
AUTORIZADO POR LA AMMAT: PM G04-85

US0 EXCLUSIVO PARA PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
IF-2020-44439657-APN-INPMZANMAT
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Marcela Claudia Rizzo
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2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-49704023-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 31 de Julio de 2020

Referencia: 1-47-3110-3128-20-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-3128-20-7

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por 3M Argentina SA.C.I.F.I.A., se autoriza lainscripcion en €l Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Aposito acrilico transparente

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
17-428: Apositos, Adhesivos transparentes

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): 3M ™ Tegaderm™ Absorbent

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El apdsito acrilico transparente 3M ™ Tegaderm™ Absorbent esté indicado para Ulceras de la piel de espesor total
o parcial como desgarros de la pidl, Ulceras de presion, heridas superficiales, abrasiones, quemaduras superficiales
y de espesor parcial, zonas donantes para inhjertos e incisiones quirdrgicas limpias y cerradas o incisiones
laparoscopicas. También se puede utilizar como aposito protector en la piel expuesta ariesgosy sin dafios o en la
piel que comienza a mostrar signos de dafios por friccion o tension.

Model os;



3M Tegaderm Absorbent Clear Acrylic Dressing

90800, 90801, 90802, 90803, 90805, 90807, 90815, 90817

Periodo de vida dtil: 2 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Cajas conteniendo 5 y 30 unidades envasadas individua mente.
Método de esterilizacion: Esterilizado por Radiacion Gamma

Nombre del fabricante:

1) 3M Company

2) 3M Company

Lugar de elaboracion:

1) 3M Center, 2510 Conway Ave., Bldg 275-5W-06, Saint Paul, MN, 55144, Estados Unidos de
Norteamérica.

2) 601 22nd. Ave., South Brookings, SD, 57006, Estados Unidos de Norteamérica.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-604-65, con una vigencia cinco (5) afios
apartir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-3128-20-7

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.07.31 00:04:36 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.07.31 00:04:37 -03:00
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