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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

EANMAT pisposicien e 397 6

BUENOS AIRES, 11 JuL 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-14396/10-9 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

Que par las presentes actuaciones 3M Argentina S.A.C.L.F.LA.
solicita se autorice la inscripcidon en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologfa Médica (RPPTM) de esta Administracidn Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
meédicos 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 produdida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccion de
Tecnologfa Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos dedarados demuestran aptitud para la elaboracion 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 contempia la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producte

yjﬁo de la solicitud.
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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;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase ia inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnoiogia Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica dei producto médico de marca
3M Health Care, nombre descriptivo Apdsito con éxido de piata y nombre
técnico Apositos, de otro tipo, de acuerdo a lo solicitado por 3M Argentina
S.A.C.I.LF.I.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexc I de la presente Disposician 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 133 y 134 a 137 respectivamente,
figurando como Anexo Il de ia presente Disposicldn y que forma parte
integrante de ia misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre ia base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de 1a misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por ia ANMAT, PM-604-41, con exclusion de toda otra
leyenda no contempiada 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 y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copla autenticada de la
presente Disposicibn, conjuntamente con sus Anexos I, 1I y IIl. Girese al

Cumplido, archivese.

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Expediente No 1-47-14396/?3-%
DISPOSICION No 39
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R Dr. OTTO A. ORSINGHER
e SUB-INTERVENTOR
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ANEXQO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRQD C? BEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne Rg§ ........ eenrens
Nombre descriptivo: Apdsito con Oxido de Plata,

Cbdigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-216- Apdsitos, de otro
tipo.

Marca del producto médico: 3M Health Care

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacidn/es autorizada/s: Bajo la supervision de un profesional de ia salud,
este apdsito se puede usar como apésito principal sobre:

Abrasiones, Glceras, heridas traumaticas, heridas quirdrgicas, quemaduras de
primer y segundo grado, zonas de tejido donante.

Modelos: 3M™ Tegaderm™ Ag Mesh Dressing with Siiver

90500, 90501, 90502, 90503, 90506

Periodo de vida dtil: 2 afios .

Condicién de expendic: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Suzhou Avon Textile Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracién: Yuanhe Town, Xiangcheng Region, Suzhou City,
Jiangsu Province, China 215133,

Expediente N® 1-47-14396/10-9

DISPOSICION No el
ejb | 3 9 76 9\

—— ” Dr. oOTTO A ORSINGHER

- JNTERVENTOR
suB AN M.AT.



"2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANQO"

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMALT.

ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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Apésito con Plata Tegaderm™ Ag Mesh de 3M™

Cada Caja contiene: De 1 a 10 unidades
Medidas del Aposito

Almacenar a temperatura ambiente. Evitar calor y humedad excesivos.
LOTE Ne: X0000X
ESTERIL Esterilizado por Radiacion Gamma,

VIDA UTIL: 2 afios VEA LAS INSTRUCCIONES DE USQ
FABRICANTE: VER LISTADO

IMPORTADOR:

3M ARGENTINA SACIFIA

Olga Cossetini 1031

CABA, BUENOS AIRES ARGENTINA

DIRECTOR TECNICO:
GUSTAVO LA ROSA - FARMACEUTICO - MN 11139

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 604-41

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

1 NOMBRE DOMICILIO

Suzhou Avon texitile Yuanhe Town, Xiangcheng
3§ Co., Ltd Region

Suzhou City, Jiangsu
Province

China 215133

Apoderade Legal ¢
CTOR TEENIGS

in



ANEXO I1I B INSTRUCCIONES DE USO

Apésito con Plata Tegaderm™ Ag Mesh de 3M™

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El Apdsita con Plata Tegaderm™ Ag Mesh de 3M™ es un apésito que contiene sulfato de
plata en la concentracion de 8mg/g de apdsito.

El apdsito poroso no oclusivo se adapta a la base de la herida y drena la supuracidn hacia el
apasito. _

Como beneficio adicional este apésito brinda gracias a la liberacion de iones de plata dentro
del aposito, una barrera eficaz por hasta 7 dias, contra bacterias y levaduras. El suave y
absorbente apdsito viene estérll y puede recortarse a medida.

INFORMACION DE USO

Indicaciones de Uso

Bajo la supervision de la salud, este aposito se puede usar como aposito principal sobre:

» abrasiones

» (lceras

» heridas traumaticas

« heridas quirdrgicas

» quemaduras de primer y segundo grado

+ zonas de tejido donante

Este producto no ha sido disefiado ni puede ser vendido o utilizado para fines diferentes a

& —
i

El Apésito con Plata Tegaderm™ Ag Mesh de 3M™ no se debe utilizar en personas con
hipersensibilidad conocida a la plata o el algoddn, Este producto no esta indicado para usar
como esponja quirurgica ni en quemaduras de tercer grado.

los aqui indicados.

Advertencjas

Ninguna conocida. /

f
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ARGENTINA

I5TAVO LA ROSA

EagwAcydTICO
v dToR TECGNICQ

i




5976

1. Cuando el apdsito se usa en heridas con poca supuracion o con epitelizacion répida, N

puede secarse o adherirse a la herida. Si el apdsito se adhiere a la superficie de la herida,
saturelo con solucion safina normal estéril o agua estéril, deje que se ablande, y retirelo
cuidadosamente,

2. Observe ia herida por signos de infeccion. Si hay signos de infeccion como fiebre,
aumento del dolor,enrojecimiento, inflamacion o un olor o secrecion anormal, consulte con
un profesional de atencion

médica. Este apositc se puede emplear en heridas infectadas, Unicamente bajo la
supervision de un profesional de atencion médica.

3. Si fa herida no comienza a mostrar sefiales de cicatrizacién o si se presenta algiin otro
sintoma inesperado, consulte con un profesional sanitario.

4. Para uso externo Unicamente.

5. Retire el aposito antes de procedimientos de resonancia magnética nuclear.

Instrucciones de Uso

Modo de Empleo

Nota: Siga el protocolo para el control de la infeccion de su centro sanitario.

Antes de utilizar el aposito:

1. Si va a usar un aposito adhesivo, recorte el exceso de vello alrededor de la herida.

2. Limpie la herida y la piel circundante.

Nota: Si la piel alrededor de la herida se lesiona facilmente o si se prevé que la supuracion
rebasara ios bordes de la herida, se puede aplicar una peh’éuta barrera como el protector
cutaneo no irritante Cavilon™ de 3M™., Permita que la pelicula barrera se seque.

3. Evallle 1a herida y seleccione un tamafic de apdsito que quepa en los margenes sin que se
superponga a la piel circundante. El apdsito Tegaderm Ag con Oxido de plata puede cortarse
al tamafo necesario.

Aplicacién del apdsito
1. Extraiga el aposito del paquete.

prando M-LGarcia Castro
Apuoderado | €hal




normal estéril o agua estéril para proporcionar un entorno himedo en la herida.

» Para heridas con supuracién moderada o abundante, no es necesario mojar el apdsito.
2. De ser necesario, recorte el apdsito para que quepa en la herida.

3. Ponga el apdsito en el lecho de la herida sin que se superponga en la plel circundante.

4, Fije el apdsito con una cobertura adecuada para ayudar a manejar la supuracién y
mantener la herida himeda.

[

1. Cambie el ap@sit0 cada vez que sea necesario. La frecuencia del cambio depende de
factores como el tipo de herida v la cantidad de supuracién. Los apdsitos retienen su eficacia
por hasta siete dias.

2. Sl al momento de cambiarlo, el apdsito esta adherido a la superficle de la herida, satirelo
con solucién salina normal estéril o agua estéril, dele que se ablande, y retirelo
cuidadosamente.

3. Para reducir al minimo la probabllidad de ruptura de la herida, no retire el apdsito con
mucha fuerza. )




Almacenamiento

NOMBRE DOMICILIO

Yuanhe Town, Xiangcheng Region
Suzhou City, Jiangsu Province
China 215133

Suzhou Avon texitile Co,, Ltd

| NOMBRE DOMICILIO

| 3M ARGENTINA SACIFIA OLGA COSSETINI 1031,
CABA, BUENOS AIRES

ARGENTINA

Director Técnico: Gustavo La Rosa - Farmacéutico - MN 11139

Autorizado por la ANMAT PM-604-41
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-14396/10-9
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Dlsposicién NO
......... 3 976, y de acuerdo a Ilo solicitado por
3M Argentina S.A.C.I.F.I.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:
Nombre descriptivo: Apésito con Oxido de Plata.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-216- Apdsitos, de otro
tipo.
Marca del producto médico: 3M Health Care
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacién/es autorizada/s: Bajo Ia supervision de un profesional de la salud,
este apodsito se puede usar como apoésito principal sobre:
Abrasiones, Ulceras, heridas traumaticas, heridas quirdrgicas, quemaduras de
primer y segundo grado, zonas de tejido donante.
Modelos: 3M™ Tegaderm™ Ag Mesh Dressing with Silver
90500, 90501, 90502, 90503, 90506
Periodo de vida Util: 2 afios .
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Suzhou Avon Textile Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracion: Yuanhe Town, Xiangcheng Region, Suzhou City, Jiangsu
Province, China 215133,
Se extiende a 3M Argentina S.A.C.I1.F.I.A. el Certificado PM-604-41, en la Ciudad

de Buenos Aires, al“ULzmz, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisién.
DISPOSICION N°
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