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BUENOS AIRES, 11ENE 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-11361/10-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones 3M ARGENTINA SACIFIA solicita
se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 8°,
inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
3M Health Care, nombre descriptive Almohadillado de Yeso Sintético y nombre
técnico Protectores, Impermeables, para Vendajes de Yeso, de acuerdo a lo
solicitade, por 3M ARGENTINA SACIFIA, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 47 y 48-50 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en e! RPPTM, figurando como Anexoc III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso auterizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-604-47, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producte. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccicnar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese

Expediente N© 1-47-11361/10-8 ' L7
pisposicion e () 2 7 4 i
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.MAT.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... @274 .....

Nombre descriptivo: Almohadillade de Yeso Sintetico.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17583-Protectores,

Impermeables, para Vendajes de Yeso.

Marca de (los) producto(s) médico(s): 3M Health Care

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacién/es autorizada/s: Las almohadillas de Yeso Sintético de 3M (Material de

relleno resistente al agua) estdn disefiado para usarse con almohadililas debajo

de las aplicaciones de yeso estandar. Se aplica sobre la extremidad lesionada

como un apoyo/soporte acolchado antes de aplicar la venda para inmovilizacidn.

Este producto también puede usarse con la Venda Tubular de Yeso Sintético 3M
\? Stockinet. Las 3M Synthetic Wet or Dry Cast padding son utilizadas para

construir yesos para inmovilizaciones humedas o secas.

Modelo/s: 3M Synthetic Cast padding, 3M Synthetic Wet or Dry Cast padding.

Periodo de vida util : 5 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: 1)3M Health Care.; 2) Rogers Corporation

Lugar/es de elaboracion: 1) St. Paul, MN 5514-1000, USA ; 2) One Technology

Drive Rogers, CT 06263, USA

Expediente N°© 1-47-11361-10-8 /

&0
\{\ DISPOSICION N© Z ‘ 1
@ 2 7 4 Dr. OTTO A. ORSINGHE

SUB-INTERVENTOR
A.NMA.T.
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ANEXO I1I

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

tng

Dr. fOTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN M.AT.
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-11361-10-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia E'dica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
ﬂ2.97 ..... , Y de acuerdo a lo solicitado por Medical Flow Solutions 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
identificatorios caracteristicos:

Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17583-Protectores,
Impermeables, para Vendajes de Yeso.

Marca de (los) producto(s) médico(s): 3M Health Care

Clase de Riesgo: Clase 1

Indicacion/es autorizada/s: Las almohadillas de Yeso Sintético de 3M (Material de
relleno resistente al agua) estédn disefiado para usarse com almohadillas debajo
de las aplicaciones de yeso estandar. Se aplica sobre la extremidad lesionada
como un apoyo/soporte acolchado antes de aplicar la venda para inmovilizacién.
Este producto también puede usarse con la Venda Tubular de Yeso Sintético 3M
Stockinet. Las 3M Synthetic Wet or Dry Cast padding son utilizadas para
construir yesos para inmovilizaciones hiumedas o secas

Modelo/s: 3M Synthetic Cast padding, 3M Synthetic Wet or Dry Cast padding.
Periodo de vida dtil : 5 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: 1)3M Health Care.; 2) Rogers Corporation




A

Lugar/es de elaboracién: 1) St. Paul, MN 5514-1000, USA ; 2) One Technology
Drive Rogers, CT 06263, USA

Se extiende a 3M ARGENTINA SACIFIA PM-604-47, en la Ciudad de Buenos
Aires, a l.]EN.EZ@ﬁ, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.

DISPOSICION NO 0 2 7 4
IM% L
Dr. GTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M.a.T.



ANEXO II.B — Proyecto de Rétulos

3M™ Synthetic Cast Padd'i,ng ‘
Almohadillado de Yeso Sintetico

Cada caja contiene: 1 ROLLO

Medidas: xxx cm Ancho x 3.6 m Largo

De un solo uso. No reesterilizar Almacenar a temp. ambiente

Ref.#  XXXXXXXXXXXX \ ‘ : LOTE N° XXXXXXXXXXXX
Cantidad: 1 |

Fecha de fabricacion: XX/XXXX VIDA UTIL: 5 afios VEA LAS INSTRUCCIONES DE USO
Fabricante: (segun listado adjunto) tmportador:  3M ARGENTINA SACIFIA

Qlga Cossetini 1031
CABA, BUENOS AIRES ARGENTINA

Director Técnico: Gustavo La Rosa - Farmacéutico. Autorizado por la ANMAT PM-604-47

. Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

aM™ Syﬁfhet'ic Wet or Dry Cast Pédding
Almohadillado de Yeso Sintetico

Cada caja contiene: 1 ROLLO

Medidas: xxx cm Ancho x 3.6 m Largo ' |

De un solo uso. No reesterilizar Almacenar a temp. ambiente
Ref. #  XXXXXXAXXXXX ‘ LOTE N°® XXXXXXXXXXXX
Cantidad: 1
Fecha de fabricacion: XX/XXXX VIDA UTIL: 5 afjos VEA LAS INSTRUCCIONES DE USO
L
: . P ; Importador:  3M ARGENTINA SACIFIA
Fabricante: (segudn listado adjunto) Oiga Cossetini 1031
. . CABA, BUENCS AIRES ARGENTINA
Director Técnico: Gustavo La Rosa - Farmacéutico. Autorizado por la ANMAT PM-604-47

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

FABRICANTE (S) DEL . | NOMBRE ' - | DOMICILIO
PRODUCTO(S)": . = , .
o7 e ite | BMHEALTH CARE ST. Paul, MN 55144-1000
. USA
ROGER CORP ONE TECHNOLOGY Dr,
ROGERS, CT 06263

ubrogantt
8 Tecnblgyg

N.M. A
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ANEXO III B — Proyecto de INSTRUCCIONES DE USO

3M™ Synthetic Cast Padding
3M™ synthetic Wet or Dry Cast Padding

Almohadillado de Yeso Sintetico

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Las almohadillas de Yeso Sintético de 3M™ son de poliéster no tejido, poroso y duradero. Se
utiliza en conjunto con las Vendas para Inmovilizacidon de 3M™ vy la Venda Tubular de Yeso
Sintético Stockinet de 3M™,
Las 3M™ Synthetic Wet or Dry Cast Padding son hipoalergénicas y le permiten al paciente a
exponerse el yeso a condiciones de humedad
Las 3M™ Synthetic Wet or Dry Cast Padding contienen ademas una fibra que repele el agua
resultando en una menor retencion de agua que las almohadillas tradicionales. La
combinacién del 3M™ Synthetic Wet or Dry Cast Padding con la venda de inmovilizacion
. 3M™ Scotchcast™ Plus le provee al paciente la flexibilidad de permitir que el yeso se
humedezca mientras se ducha, se bafia o participa de actividades relacionadas con el agua
sin necesidad de cubrir previamente el yeso. Después de humedecerse, la mayoria de los
yesos se los siente secos después de una a tres horas.

INFORMACION DE USO |
INDICACIONES

Las almohadillas de Yeso Sintético de 3M™ (Material de relleno resistente al agua) estan
disefiado para usarse como almohadillas debajo de las aplicaciones de yeso estandar. Se
aplica sobre la extremidad lesionada como un apoyo/soporte acolchado antes de aplicar la
venda para inmovilizacién. Este producto también puede usarse con la Venda Tubular de
Yeso Sintético 3M™ Stockinet. ‘

Las 3M™ Synthetic Wet or Dry Cast Padding son utilizadas para construir yesos para
inmovilizaciones humedas o secas.

INSTRUCCIONES DE USO

Para la preparacién del sitio, el manejo de heridas, la reduccién de fracturas, el cuidado
postquirdrgico y la supervision general def paciente deberian seguirse practicas establecidas.
Colocar un capa de Venda Tubular de Yeso Sintético Stockinet de 3M™ sobre ia parte
afectada, y/o envolverla con la Alimohadilla de Yeso Sintético 3M™ o la almohadilla 3M™
Synthetic Wet or Dry Cast Padding. Si se desea, una capa adicional de Almohadiila de Yeso
Sintético 3M ™ puede ser usada para mayor proteccion de puntos de presion o prominencias
oseas.

CONTRAINDICACIONES
No se conocen

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
No se conocen para las almohadillas de Yeso Sintético de 3M™™

tarcla Castro
p-Director Tacnlco

M.N. 12.046 M.P. 13.330

aM Argantina 8.A.G.)FLA,

MARIA L.
APODERADA
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Para el caso de las almchadillas 3M™ Synthetlc Wet or Dry Cast Padding, se recomiendari\as

&
siguientes precauciones: Nm

»

» Tenga cuidado al permitir que un paciente permita que el yeso se moje. Los pacientes
deben ser instruidos para mantenerlo seco si:
o la piel se ha roto o estd comprometida
o  es diabético o carecen de la sensibilidad en las extremidades
o  tiene una infeccion por hongos, como el pie de atleta (tinea pedis)
o  carecen de la capacidad para seguir instrucciones

» No se recomienda que un nific reciba un yeso 3M™ Synthetic Wet or Dry Cast Padding
ya que es dificil para drenar el agua del yeso de un bebé.

e Tenga cuidado al evaluar si los nifios pequefios deben tener un 3M™ Synthetic Wet or
Dry Cast Padding. Si el yeso se moja, los padres o tutores deben ser instruidos para
comprobar el estado de este y la piel bajo el yeso cada hora después de que el yeso se
moja. Si el yeso no seca, o persiste la piel macerada blanca, los padres o tutores no
deben permitir que el nifio moje el yeso.

* Si el yeso se moja, un paciente DEBE PERMITIR que el yeso y la piel se sequen
completamente antes de permitir que el yeso se moje de nuevo para evitar la
maceracion, irritacion de la piel, sarpullido (miliaria) y una posible infeccion.
El paciente debe ser cuidadosamente mstruldo en la necesidad de secar
completamente el yeso.

» El tiempo de secado de los yesos pueden variar. En algunos casos, las condiciones
meteoroldgicas, la transpiracion o la construccién del yeso evitard que el yeso se seque
por completo. Yesos para la pierna tardardn mas en secarse que en el brazo. Ademas, el
espesor del yeso afectara el tiempo de secado. La mayoria de los yesos se sentird seco
entre una y tres horas después de colocado. Si el yeso se siente hiimedo mds tiempo, el
paciente debe dejar de mojar el yeso y consultar a su médico.

» El paciente debe mantener el yeso en una posicién adecuada para el secado. Un paciente
que no puede mantener el yeso en una posicién adecuada para el drenaje de agua
deben ser instruido para mantener el yeso seco.

EVENTOS ADVERSOS
No se conocen

FABRICANTE (5) DEL | NOMBRE DOMICILIO
PRODUCTO(S) | =
3M™ HEALTH CARE | ST, Paul, MN 55144-1000
| USA
s ROGER CORP | ONE TECHNOLOGY Dr.
| ROGERS, CT 06263
USA
IMPORTADOR . | NOMBRE T DOMICILIO
coo T o 3M™ ARGENTINA OLGA COSSETINI 1031,
b \ .| SACIFIA | CABA, BUENOS AIRES
R T B [\ () ARGENTINA
M smnons \ /-
MAR‘ m_gj&rm " Dr. Fernando arcia Castro

3M Argenhna S.ACLFLA,




Director Técnico: Gustavo La Rosa - Farmacéutico. . G 2 7 4
Autorizado por la ANMAT PM-604-47

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

MARIA L. SPirzNAGEL
APODERADA

Dr. Fermanda Gefclz zsi,.
Co-Diracior Técnico
M.N. 12,046 M.P 13.330
aM Argentinz S.A.C.LELA,
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