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2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacidn e Institutos
ANMAT

BUENCS AIRES,

1 7 MAR 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7232-16-9 del Registi

DISPOSICION N 269 7

0 de esta

Administracidén Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma 3M

S.A.C.I.F.I.A. solicita la revalidacion y modificacién del Certificado de |

Argentina

nscripcion

en el RPPTM N¢ PM-604-99, denominado: Apdsito de fijacidon de dispositivos

I.V., con gluconato de clorhexidina, marca 3M Health Care.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcanc

es de la

Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requis
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha t
intervencion que le compete,

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por g
N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACION/

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

tos de la

ymado la

| Decreto

AL DE

ARTICULO 10°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en

el RPPTM N© PM-604-99, correspondiente al productoc médico den
Apdsito de fijacion de dispositivos 1.V., con gluconato de clorhexidina, T

Health Care, propiedad de la firma 3M Argentina S.A.C.I.F.I.A. obtenidg

ominado:
marca 3M

> a traves
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Ministerio de Salud - o 2 6 g 7

Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
ANMAT

de la Disposicion ANMAT N° 85 de fecha 05 de enero de 2012, [segun lo
establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicién. '
ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en e
RPPTM N© PM-604-99, denominado: Apdsito de fijacidn de dispositivos|I.V., con
gluconato de clorhexidina, marca 3M Health Care
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-604-99.
ARTICULO 4o0.- Registrese; por el Departamento de Mesa de |Entrada,
notifiguese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucgiones de
uso autorizados; girese a la Direccién de Gestidon de Informacién Téchica para
que efectlie la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Qumplido,
archivese.

Expediente N° 1-47-3110-7232-16-9
DISPOSICION No

S8 2697

Br. MOBERTE Lipe

Subadministrador Naciosal
A N.M.A.T.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

r El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medichentos,
Alimgnt Tegnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N°§(§g, a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en

| el RPPTM N°¢ PM-604-99 y de acuerde a lo solicitado por la firma 3M Argentina
S.A.C.I.F.I.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la

i tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: Aposito de fijacion de dispositivos IV.,
gluconato de clorhexidina.

Marca: 3M Health Care

con

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 85 de fecha 05 de Enero de 2012.
“Tramitado por expediente N° 1-47-15802/09-0. '

DATO
i | IDENTIFICAT | DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACIQN /
ORIO A FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
4 MODIFICAR |
Modelos 1656 - 3M Tegaderm CHG, | 1657 - 3M Tegaderm CHG,
1657 - 3M Tegaderm CHG, | 1658 — 3M Tegaderm CHG,
| 1658 - 3M Tegaderm CHG, | 1659 - 3M Tegaderm CHG,
1659 - 3M Tegaderm CHG, | 1660 - 3M Tegaderm CHG,
1660 - 3M Tegaderm CHG, | 1657R - 3M Tegaderm CHG,
1656R - 3M Tegaderm CHG, | 1658R - 3M Tegaderm CHG,
1657R - 3M Tegaderm CHG, | 1659R - 3M Tegaderm CHG,
1658R - 3M Tegaderm CHG, 1660R - 3M Tegaderm CHG.
1659R - 3M Tegaderm CHG,
1660R - 3M Tegaderm CHG.
Fabricantes 1) 3M Heatth Care 1) 3M COMPANY, 3M Heath
3M Center, Bldg. 275 5W-06 Care
St. Paul, Minnesota 55144- | 3M Center, 2510 Conway Ave.,
1000 USA Bldg. 275-5W-06, St. Paul, MN
Estados Unidos
2) 3M Health Care - 3M
Brookings 2) 3M Company
601 22nd. Ave., South 601 22nd. Ave., South
Brookings, South Dakota Brookings, South Dakota
57006, USA 57006, USA




2017 - ANO DE LAS ENERGIAS REMOVABLES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e institutos

ANMAT
Rétulos Aprobados por Disp. 85 de Afs. 84
fecha 05 de enero de 2012
Instrucc. Aprobadas por Disp 2937 de
de uso fecha 28 de marzo de 2016 Afs, 85a90
Vigencia del
Certif. de 05 de enero de 2017 05 de enero de 2022
Autoriz. y
Venta de
Productos
meédicos

El presente sblo tiene valor probatorio anexado al certificado de Aut
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Auttorizacidn de Modificaciones del
la firma 3M Argentina S.A.C.I.F.I.A., Titular del Certificado de Inscripc
RPPTM N¢ PM-604-99, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias.................

orizacion

RPPTM a

on en el

Expediente NO 1-47-3110-7232-16-9 1 7 MAR 201/

DISPOSICION No 2 6 7

Br. ROBERTY Ll
Subadministrador Naclowal
AN M AT




ANEXO 11l.B — ROTULOS

Apésito de fijacion de dispositivos I.V., con gluconato de clorhexidina.

3M Health Care

1657 - 3M Tegaderm CHG, 1658 — 3M Tegaderm CHG, 1659 - 3M Tegaderm CHG,

1660 — 3M Tegaderm CHG, 1657R — 3M Tegderm CHG, 1658R - 3M Tegaderm
CHG, 1659R — 3M Tegaderm CHG, 1660R — 3M Tegaderm CHG.

Contenido: 1 unidad por sobre
Cada caja contiene: xx unidades

Conserve el producto a temperatura ambiente.

LOTE N°: 00

FECHA DE VENCIMIENTO: 000
VEA LAS INSTRUCCIONES DE USO
Fabricante: (ver listado)

Importador: 3M Argentina SACIFIA
Colectora Oeste de Panamericana 576,
Garin, Prov. de Bs As. Argentina

No esta fabricado con latex de caucho
natural

Precaucién: Ver instrucciones de uso

No usar si el envase esta dafiado o
abierto

No reutilizar

Usar antes de la fecha de vencimiento
ESTERIL - Esterilizado por éxido de etileno
No re esterilizar

DIRECTbR TECNICO: Farm. Gustavo La Rosa MN 11139

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 604-99

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

NOMBRE

DOMICILIO

Care

FABRICANTE
' 2) 3M COMPANY

1) 3M COMPANY, 3M Health

Bldg. 275-5W-06
Saint Paul, MN Estados Unidos
55144

2) 601 22nd AVE. SOUTH
BROOKINGS, SD Estados Unidos
57006

1) 3M Center, 2510 Conway Ave.

Farmaséutica
Co-Direotor Tée




ANEXO IlIi B
Proyecto de INSTRUCCIONES DE USO

Apésito de fijacién de dispositivos L.V., con gluconato de clorhexidina.

3M Health Care
1657 — 3M Tegaderm CHG, 1658 — 3M Tegaderm CHG, 1659 - 3M Tegaderm CHG, 1660
— 3M Tegaderm CHG, 1657R - 3M Tegderm CHG, 1658R — 3M Tegaderm CHG, 1659R —
3M Tegaderm CHG, 1660R — 3M Tegaderm CHG.

Descripcion:

El Apésito de Aseguramiento de terapia intravenosa con gluconato de clorhexidina
Tegaderm™ CHG de 3M™ se usa para cubrir y proteger los sitios de insercién del catéter y
para asegurar los dispositivos a la piel. Esta disponible en una amplia variedad de tamapos
y formas.
El Aposito Tegaderm™ CHG se compone de un apésito adhesivo transparente y una
almohadilla de gel integrada que contiene 2% en peso de gluconato de clorhexidina (CHG),
un reconocido agente antiséptico con amplio espectro antimicrobiana y actividad antifingica.
La almohadilla de gel absorbe el fluido. La pelicula transparente proporciona una barrera
efectiva que protege al sitio LV. Contra la contaminacion externa, incluso en fluidos
(impermeable), bacterias, virus* y levaduras.
Las pruebas in vitro (letalidad y zona de inhibicién)muestran que la almohadilla de gel del
apésito Tegaderm CHG tiene un efecto antimicrobiano contra una amplia variedad |de
bacterias Gram positivas y Gram negativas y levaduras.
El Apésito Tegaderm™ CHG es transparente por lo que permite la observacién continua del
sitio; ademas posibilita la respiracién y el buen intercambio de vapor de humedad. '
* Las pruebas in vitro muestran que la pelicula transparente del apésito Tegaderm™ CHG
proporciona una barrera viral contra virus de 27nm de diametro o mas grandes, mientras el
apésito permanece intacto, sin filtraciones. La barrera contra los virus se logra gracias a las

propiedades fisicas del apésito méas que a las propiedades secundarias del CHG.

Indicaciones:
El apdsito de aseguramiento de terapia intravenosa con gluconato de clorhexidina
Tegaderm™ CHG de 3M™ se puede usar para cubrir y proteger los sitios de insercion del

catéter y para asegurar los dispositivos a la piel. Las aplicaciope
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mas frecuentes relacionadas con el flujo sanguineo. El apésito Tegaderm™ CHG préte
reducir las infecciones del flujo sanguineo relacionadas con el catéter (CRBSI) en
pacientes tratados con catéter venoso central o arterial.

Advertencias:

NO USE EL APOSITO TEGADERM™ CHG EN NINOS PREMATUROS O MENORES DE 2
MESES DE EDAD. EL USO DE ESTE PRODUCTO EN NINOS PREMATUROS PUEDE
CAUSAR REACCIONES POR HIPERSENSIBILIDAD O NECROSIS EN LA PIEL.
LA SEGURIDAD Y EFICACIA DEL APOSITO TEGADERM™ CHG NO HA SIDO
EVALUADA EN NINOS MENORES A 18 MESES DE EDAD. SOLO PARA USO EXTERNO.
NO DEBE APLICARSE EN LOS OJOS, EN LOS 0IDOS, EN LA BOCA NI EN LAS
MEMBRANAS MUCOSAS.
NO USE ESTE PRODUCTO EN PACIENTES CON HIPERSENSIBILIDAD CONOCIDA AL
GLUCONATO DE CLORHEXIDINA. '
SE INFORMA QUE EL USO DE PRODUCTOS QUE CONTIENEN GLUCONATO |DE
CLORHEXIDINA CAUSAN IRRITACIONES, SENSIBILIZACION Y REACCIONES
ALERGICAS GENERALIZADAS. SI SE PRESENTA UNA REACCION ALERGICA,
INTERRUMPA INMEDITAMENTE EL USO Y DE SER GRAVE, BUSQUE ATENCION
MEDICA.

Se han informado reacciones de hipersensibilidad asociadas con el uso tépico de gluconato

de clorhexidina en varios paises. Las reacciones mas graves (incluida la anafilaxis)
ocurrieron en pacientes tratados con lubricantes que contenian gluconato de clorhexidina,
usados durante procedimientos en el tracto urinario. Se debe proceder con precaucién al
usar preparaciones gque contengan gluconato de clorhexidina y el paciente debe mantenerse
en observacion debido a |la posibilidad de reacciones de hipersensibilidad.

Precauciones:

El apésito Tegaderm™ CHG de 3M™ no debe colocarse sobre heridas infectadas. No esta
pensado para usarse como ftratamiento de infecciones relacionadas con dispositivos
percutaneos.
En el caso de infeccion clinica de una herida, se deben usar antibacterianos de accién
sistémica, de ser necesarios.
Se debe detener cualquier sangrado activo en el sitic de insercién antes de aplicar| el
aposito.
No estire el apésito durante su aplicacion. Si se aplica el apdsito con tensioén, se podria

ocasionar un trauma mecanico en la piel.

La piel debe estar limpia, seca y sin residuos de detergente. Permit3
soluciones de preparacion y proteccion se sequen completamente

apésito, para prevenir la irritacién de la piel y asegurar una buena adhesion.
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No vuelva a utilizar el producto. La reutilizacién puede afectar la integridad del produ
hacer que su uso no sea satisfactorio.

Resultados de los ensayos clinicos: Se realizé un ensayo clinico randomizado y
controlado por 1879 sujetos con 4163 sitios de insercién de catéteres centrales venosps y
arteriales en 11 hospitales (1). Los resultados arrojaron que el uso del Tegaderm™ CHG
produjo una reduccion estadisticamente significativa del 60% en la incidencia de| las
infecciones del flujo sanguineo relacionadas con el catéter (P=0,02). Los resultados| del
estudio también demuestran una significativa reduccién estadistica de la flora de la|piel
(P<0,0001) en el grupo con clorhexidina frente al grupo sin clorhexidina.

Apdsitos con clorhexidina contra apdsitos sin
clorhexidina

{041 pacientes/2055 catéteres contra

Variable 938 pacientes/2108 catéteres)

Ifecciin del flujo sanguineo refacionada con ef catitar

Densidades de incidencia (p para

1000 gias de S0 de catéter) 1.3 contra 0,5
inice de riesgo {1,402 [0,186 a 0,368], A<0,02
Colonizacién del catéter
|
|' ; L .
, Densidades de incidencia (n para
1000 dias de uso de catéter) 10,9 cantra 43
indice de riesgo 0,412 [0,308 a 0,556], P<0,0001

(1) Timsit JF et al Randomized Controlled Trial of Clorhexidine. Dressing and Highly Adhesive
Dressing for Preventing Catheter-Related Infections in Critically |l Adults (Estudio randomizado
controlado de apésitos con clorhexidina y apésitos altamente adhesivos para prevenir las infecciones
relacionadas con el catéter de adultos gravemente enfermos) Am. J. Respir. Crit. Care Med. 2012;
186:1272-1278.

Intrucciones de uso:
El inclumplimiento de las intrucciones del fabricante para el uso puede ocasionar
complicaciones, incluso la irritaciéon y/o maceracién de la piel.
Seleccion del apésito: Seleccione un apésito de tamafio suficiente para permitir que haya
un margen minimo de dos o tres centimetros, que se adhiera a la piel sana y seca en la
periferia del sitio del catéter.

Preparacion del sitio: Prepare el sitio de acuerdo con el protocolo de su institucién. El corte
de pelo en el sitio de colocacién puede mejorar la adhesion del apésito. No se recomienda
rasurar {a zona. La piel debe estar limpia, seca y sin residuos de detergente. Permita que

todas las soluciones de preparacién y proteccién se sequen complé
i

el apdsito, para prevenir la irritacién de la piel y asegurar una buena adhesijt

amente

Se debe detener cualquier sagrado activo en el sitio de insercién antes d
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Aplicacién:

1. Abra el paquete y saque el apésito estéril.
2. Retire la lamina protectora del aposito y exponga la superficie adhesiva.
3. Evite estirar el apdsito durante la aplicacion para reducir el riesgo de trauma mecanico en
la piel.
4. Centre la almohadilla de gel sobre el sitio de insercion del catéter. Apligue presién firme
en todo el apésito comenzando en el centro hacia los bordes externos del marco para
mejorar su adhesion.
5. Retire lentamente el marco del apésito mientras alisa los bordes de la pelicula
transparente.
6. Alise la pelicula transparente del apésito desde el centro hacia los bordes aplicando|una
presion firme para mejorar la adhesion.
7. Una vez que haya aplicado el apésito, aplique las tiras de cinta estéril para asegurarjaun
mas los tubos intravenosos o para estabilizar el catéter. Consulte las imagenes ep el
empaque.
8. Documente la informacién de cambios de apésito en la etiqueta segun el protocolo de la

instalacién. Retire la etiqueta del marco y coléquela en el apésito

Cuidado del sitio:
1. Debe observarse diariamente el sitio para ver si hay signos de infeccidbn u atras
complicaciones. Si se sospecha que hay infeccién, quite el apésito, examine direactamente
el sitio y determine la intervencién médica adecuada. Una infeccién puede advertirse por la
aparicion de fiebre, dolor, enrojecimiento, hinchazdn u olor inusual o supuracion.
2. Inspeccione el apésito diariamente y cambielo segun sea necesario respetando el
protocolo de instalacion. Los cambios de apésito deben llevarse a cabo cada 7 dias como
minimo, segin las recomendaciones de los Centros para el Control y la Prevencidén de
Enfermedades (CDC). Es posible que se necesiten cambios de apésito mas frecuentes icon
sitios con gran exudacion.
El apésito Tegaderm™ CHG debe cambiarse segun sea necesario:

» Si el apésito se afloja, ensucia o pierde su integridad

¢ Si el sitio de insercién se tapa o no resulta visible

+ Si presenta drenaje visible fuera de la alimohadilla de gel

¢ Si el apésito resulta saturado o hinchado por demas

s Para comprobar si el apdsito estd completamente saturado, presione ligeramente en
un angule de la almohadilla de gel con su dedo. Si la impresion de su dedo permangce
tras retirarlo, se debe cambiar el aposito.

Nota: Ef apésito Tegaderm™ CHG no esta disefiado para absorber grandes gantida

L sangre o fluido.




Se garantiza la esterilidad del apésito, a menos gue el empaque individual esté dafiado o

Retiradé del aposito:

Estabilice el catéter durante la extraccion del apésito Tegaderm™ CHG

1. Retire la etiqueta de documentacion y las tiras de cinta de aseguramiento de la parte

superior del apésito.

2. Utilizando [a técnica de extraccién lenta y suave, comience a retirar el aposito desde
donde el catéter o tubo sale del apésito hacia el sitio de insercién del catéter. Evite causa
un traumatismo a la piel despegando el apésito hacia atrds, en lugar de tirar de él.
3. Cuando quede expuesta la almohadilia de ge! de CHG, tome un angulo de la almohadilla
de gel y la pelicula y la pelicula transparente del apésito con los dedos pulgar e indice.
4. Aplique Ihisopos o pafios embebidos en alcohol o soluciones estériles (por ejemplo, agus
estéril o solucién salina) entra la almohadilla de gel y la piel para facilitar la extraccion de g

almohadilla de gel de! apésito. Si fuera necesario, puede usar un solvente médico para

adhesivos para ayudar a remover ¢l borde del apésito.

5. Contintie con el método de extraccion lento y suave hasta quitar el apésito

completamente.

Informacion de vida util y almacenamiento:

|
Para obtener los mejores resultados, almacene el producto en lugar seco y fresco. Para
conocer la vida (il del producto, consulte la fecha de caducidad del envase.

abierto.
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(2 34 pulg. x 3 3/8 pulp.)

Cantidad promedio de CHG por apdsito
NC°de (mg en base &l tamafio de la amohadilla
catdlogo Tamafio del apdsito de geh)
B5cmxi15cm
R 4
BR aax 412 ) 5
: 10cmX12cm
16588 45
(4 X 4-3/4 pulg.)
10cmx 15,5 cm
1659R ) 7
659 (4 X 6=1/8 pulg) 8
16508 7emx8iom 15

Fernando M. Garefa

Farmaeoéntico




Explicacién de los simbolos

No estd fabricada con Eitex de Cédigo de lote

caucho natural .
Fatwicante

A Precaucidn, ver instrucciones ‘
de uso. | STERILE |F.o| Esterilizado utilizando

xido de etileno

@ No usar si el envase esta dafiado
o ablerto, @ No reesterilizar
® No debe volver a utifizarse.

g Usar artes de la fecha

‘ NOMBRE DOMICILIO
1) 3M Center, 2510 Conwély
Ave. Bldg.275-5W-06 Saint
;) 3thCO“‘lpANY' M Paul, MN Estados Unidos
{ heaith L.ar 55144
FABRICANTE
2) 601 22nd Ave. South
2) 3M Company Brookings, SD Estados Uhidos
57006

Director Técnico: Farm. Gustavo La Rosa MN 11139

Autorizado por la ANMAT PM 604-99

-

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SAN!TARIAS

Farmsastatico
irector Téen
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