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BUENOS AIRES, 17 ENE 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-6627/10-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 nacicnal
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién 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 relne 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracterfsticos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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 inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR 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 del producto médico de marca 3 M:
DURAPOREM, MICROPORE, TRANSPORE , nhombre descriptivo CINTA
QUIRURGICA HIPOALERGENICA Y nombre técnico Cintas, Adhesivas,
Hipoalergénicas, de acuerdo a lo solicitado, por 3 M ARGENTINA SACIFIA , con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1 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 17 a 19y 13 a 15 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicibn y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de Io dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo I1I
de la presente Disposicidn Y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber3 figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-604-8, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 serd 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 producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, Il y III. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N° 1-47-6627/10-8
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 0359 .......

Nombre descriptivo: CINTA QUIRURGICA HIPOALERGENICA

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-031 - Cintas, Adhesivas,
Hipoalergénicas 5
Marca de (los) producto(s) médico(s): 3 M: DURAPOREM, MICROPORE,
TRANSPORE.

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacion/es autorizada/s: para asegurar.

Modelo/s:

3M  Transpore

(Blanca) 3M Micropore: 3M Durapore 3M Transpore
1534-0 1530-0 1538-0 1527-0
1534-1 1530-1 1538-1 1527-1
1534-2 1530-2 1538-2 1527-2
1534-3 1530-3 1538-3 1527-3

Periodo de vida atil: Cinco (5) afios.
Condicién de expendio: “Venta libre”
Nombre del fabricante: 3M MEDICA
Lugar/es de elaboracién: HAMMFELDDAMM 11, 41453 NEUSS, DEUTSCHLAND,
Alemania.
ol
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ANEXO II

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

........ 035.9...
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PROYECTO DE ROTULO 0 3 5

Fabricado por
3M MEDICA

Hammfelddamm 11
41453 Neuss
Deutschland/ Alemania

Importado por

3M ARGENTINA SACIFIA

Los Arboles 842, HURLINGHAM,
Provincia de Buenos Aires - ARGENTINA.
Tel. + 54 11 4469 - 8292

in irurgica Adhesiva Hi lergeni

3M Micropore
1530-0, 1530-1, 1530-2, 1530-3

3M Durapore
1538-0, 1538-1, 1538-2, 1538-3,

3M Transpore
1527-0, 1527-1, 1527-2, 1527-3,

3M Transpore (Blanca)
1534-0,1534-1, 1534-2, 1534-3

Dimensiones
Cinta Quirdrgica 3M Micropore

1530-0 125cm x9.14 m

1530-1 25cmx9.14m
1530-2 50cmK9.14 m \‘/h AN A
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1530-3 7.5cmx9.14m
Cinta Quirdargica 3M Transpore

Numero de Catalogo | Tamafio

1527-0 125 cmx9.14 m

1527-1 25ecmx9.14m

1527-2 50cmx9.14m

1527-3 7.5ecmx9.14m

Cinta Quirdrgica Blanca 3M Transpore

Numero de Catalogo Tamafio

1534-0 C 25emx9.04m

1534-1 25cmx9.14m

1534-2 50cmx9.14m

1534-3 75ecmx9.14m
Cinta Quirdrgica 3M Durapore

1538-1 25emx9.14m
15382 50cmx 9.14m
1538-3 7.5ecmx9.14m

LOTE

FECHA DE VENCIMIENTO: 5 ANOS

PRODUCTO DE UN SOLO USO




VENTA LIBRE

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Almacenar bajo condiciones normales entre =
rangos de temperatura de 15° - 30 °C. '

Lea las Instrucciones de uso

&

Ni este producto ni su envase contienen latex de caucho natural.
Director Técnico: Gustavo La Rosa, Farmacéutico M.N. 11139
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-604- 8

MARIA - SPiftzNA
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PROYE

Fabricado por
3M MEDICA

Hammfelddamm 11
41453 Neuss
Deutschland/ Alemania

Importado por
3M ARGENTINA SACIFIA
Los Arboles 842, HURLINGHAM,

0353

DE INSTRUCCIONES DE USO

Provincia de Buenos Aires - ARGENTINA.

Tel. + 54 11 4469 - 8292

Cinta Quirurgica Adhesiva Hipoalergenica

3M Micropore
1530-0, 1530-1, 1530-2, 1530-3

3M Durapore
1538-0, 1538-1, 1538-2, 1538-3,

3M Transpore
1527-0, 1527-1, 1527-2, 1527-3,

3M Transpore {Blanca)
1534-0,1534-1, 1534-2, 1534-3

Dimensiones

Cinta Quirdrgica adhesiva hipoalergénica 3M Micropore

Numero de Catalogo Tamafio
1530-0 125cmx9.14m
1530-1 25ecmx9.14m
1530-2 5.0 cm\x 9.14m
[, ]
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1530-3 75ecmx9.14m

Cinta Quirirgica adhesiva hipoalergénica 3M Transpore

1527-0 1.25 cm x 9.14 m

1527-1 25emx9.14m
1527-2 50cmx9.14m
1527-3 75ecmx914m

Cinta Quirirgica adhesiva hipoalergénica 3M Durapore

1538-0 [.25emx 9.14m
1538-1 25cmx9.14m
1538-2 50cmx9.14m
1538-3 7.5ecmx9.14m

VENTA LIBRE
PRODUCTO DE UN SOLO USO

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Almacenar bajo condiciones normales entre
rangos de temperatura de 15° - 30 °C.

FECHA DE VENCIMIENTO: 5 ANOS
Lea las Instrucciones de uso

&9

Ni este producto ni su envase contienen latex de caucho natural.

Director Técnico: Gustavo La Rosa, Farmacéutico M.N, 11139 I
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-604- 8
Indicaciones de Uso
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Cuidados especiales:

Siempre aplicar la cinta sobre la piel seca, limpia y libre de jabdn, quimicos y aceites, Si
es necesario, aplicar protector sobre la piel y permitir que se seque antes de utilizar la
cinta. Evitar utilizar tinturas de benzoina, de modo que pueden irritar la piel.

Siempre aplicar la cinta sin tensidn y alisando desde el centro hacia fuera.

Instrucciones para la aplicacion:

Permitir al menos una pulgada de la cinta sobre la piel alrededor de los bordes del
aposito.

No asegure uno de los extremos de la cinta y aplique tensidn mientras

Asegura el otro extreme de la cinta. Esto puede ocasionar una lesién sobre la piel.
Maximizar la adhesion realizando presién firmemente o frotando la cinta en

el sitio sobre la piel, tubo o dispositivos.

Técnicas de remocioén de la cinta.

Despegar todos los extremos de la cinta, o bordes del apdsito. Agarrar el ancho de la
cinta, suavemente y pausadamente tirar de la cinta hacia atras sobre si misma hacia la
herida para minimizar el impacto sobre el tejido dafiado.

La cinta debera ser removida en la direccién del crecimiento del pelo siempre y cuando
sea posible, si esto no altera el area de la herida. Mantener la cinta cerca de la
superficie mientras se tira hacia atras, y mantiene la piel inmediatamente adyacente a

la cinta que ha sidg removida.

MARIA L SPITINAGEL
APODERADA
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ANEXOQO II1
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-6627/10-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO°
0359 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por 3 M ARGENTINA SACIFIA, se
autoriz6 la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: CINTA QUIRURGICA HIPOALERGENICA

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-031 - Cintas, Adhesivas,
Hipoalergénicas

Marca de (los) producto(s) medico(s): 3 M: DURAPOREM, MICROPORE,
TRANSPORE.

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacién/es autorizada/s: para asegurar.

Modelo/s:

3M Transpore

(Blanca) 3M Micropore: 3M Durapore 3M Transpore
1534-0 1530-0 1538-0 1527-0
1534-1 1530-1 1538-1 1527-1
1534-2 1530-2 1538-2 1527-2
1534-3 1530-3 1538-3 1527-3

Periodo de vida util: Cinco (5) afios.
Condicion de expendio: “Venta libre”
Nombre del fabricante: 3M MEDICA



A

Lugar/es de elaboraciébn: HAMMFELDDAMM 11, 41453 NEUSS,
DEUTSCHLAND, Alemania.

Se extiende a 3 M ARGENTINA SACIFIA el Certificado PM-604- 8, en la

Ciudad de Buenos Aires, a 17ENE20“, siendo su vigencia por
cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No
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