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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, DIS ]
Reguiacién e Institutos POSICION N 6 6 ‘ 9 .

A.N.M.AT.
BUENOS AIRES, 14 NOV 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-6344-12-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones Hollister Latin America Inc.,
solicita se autorice la Inscripcidén en el Registro de 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 Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complerﬁentarias.

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

Que consta la evaluacidn teécnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que Informa que el producto estudiado reline los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn 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 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 inscripciéon 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 inscripcién en e! 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
HOLLISTER, nombre descriptivo Bolsas colectoras de drenaje de heridas, y
nombre técnico Colectoras, de acuerdo a lo solicitado Hollister Latin America
Inc., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 64 a 65 a 66 y a 69 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 el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-811-7, con exclusion 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 y
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, II y III contraentrega del original
del Certificado de Inscripcion y Autorizacién de Venta de Productos Médicos.
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Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-6344-12-3

DISPOSICION No heot
T 864 9 1

Dr. OTTO A. ORSINGRHER
sUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ..... 6649 .....

Nombre descriptivo: Bolsas colectoras de drenaje de heridas.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-941 Colectoras.

Marca del producto médico: HOLLISTER.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Para contener y colectar exudados de drenaje de
heridas.

Modelo/s: Bolsas colectoras de drenaje de heridas y fistulas Hollister: 9773,
9776, 9778.

Periodo de vida util: 5 afios.

Condicién de expendio: Venta libre.

Nombre del fabricante: HOLLISTER INCORPORATED.

Lugar/es de elaboracion: 366 Draft Avenue, 24477- Stuarts Draft, VA, Estados
Unidos.

Expediente NO 1-47-6344-12-3

pispostcionwe 6 6 4 9 ﬁ] ;mi‘,iL

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.A.T.
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

htfliL' |

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,



6649 ©
. Hollister Latin America Inc.
% HOthter Sucursal Argentina
Rodriguez Pefia 694 8°Piso Of.D
C1020ADN Buenos Aires, Argentina
Teléfono: (54-11) 4373-0500

Fax: (54-11) 4373-5200

Estéril si el envase no esta abierto o daﬁado
Manténgalos alejados del calor

Advertencias, precauciones, instrucciones especiales para operacién y/o uso: Ver
manual de instrucciones

Condicién de venta: Venta libre
Director Técnico: Leonardo Cherniak

Autorizado por la ANMAT PM 811-7
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INSTRUCCIONES DE USO - Anexo |lIB
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Sucursal Argentina

Rodriguez Pefia 694 8°Piso Of.D
C1020ADN Buenos Aires, Argentina
Teléfono: (54-11) 4373-0500

Fax: (54-11) 4373-5200

Razén social y direccién del fabricante:

HOLLISTER INCORPORATED
366 Draft Avenue
24477-Stuarts Draft

Estados Unidos

Razén social y direccién del Importador:
Hollister Latin America, Inc {Suc Argentina}

Domicilio legal
Rodriguez Pefia 694 8° Piso Of D

C1020ADN Ciudad auténoma de Buenos Aires

TE: (54-011) 4373-0500
Fax: (54-011) 4373-5200

Depésito

Avda San Martin 4751
Florida-Vicente L.opez
TE 4730-3100

Fax 4761-0595

Denominacién del producto:

Bolsas colectoras de drenaje de heridas

Contenido: 3/ 10 unidades
Cédigo: 9773/ 9776/ 9778
Estéril

Esterilizado por Radiacién

Descripcion del producto:

Los colectores de drenaje de heridas Hollister son bolsas con paredes resistentes al olor,
con o sin laminas protectoras para la piel, disefiados para ser colocadds directamente

sobre la piel y recoger el exudado de heridas y fistulas.

G
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Rodriguez Pefia 694 8°Piso Of.D
C1020ADN Buenos Aires, Argentina
Teléfono: (54-11) 4373-0500

Fax: (54-11) 4373-5200

Preparacion de la zona de la herida para la colocacion del colector

Antes de colocar el colector, el area de la herida debe lavarse perfectamente con una
solucién limpiadora apropiada. La piel debe estar limpia y seca para asegurar una
perfecta adhesién del colector.

1. Seleccione el colector del tamafio adecuado, corte una abertura en la [Amina
protectora o en la lamina adhesiva, que se ajuste al borde de la herida. No corte
mas alla de la linea indicada en el papel. Antes de colocar el colector, asegurese
de que el tapon de la valvula de drenaje esta cerrado.

Retire el papel de la lamina protectora o de la lamina adhesiva.

Centre el colector alrededor de la herida.

Presiones la lamina sobre la piel alisandola para eliminar pliegues.

Para cerrar la tapa de acceso al colector, presione firmemente alrededor de su

borde sosteniendo el aro y colocando los dedos por debajo de &l. El sonido de un

“clic” le indicara que la tapa esta correctamente cerrada. Importante: Cuando cierre

la tapa de acceso al colector, el borde debe de estar perfectamente limpioc del

exudado de la herida. La tapa debe permanecer cerrada cuando no se esté
utilizando.

6. Para abrir la tapa de acceso del colector, separe las pestafias de plastico que tiene
en los bordes.

7. Para vaciar el colector, retire el tapén de la valvula de drenaje y vacie el contenido
en un recipiente adecuado. Para un drenaje continuo, puede conectar la valvula de
drenaje a un tubo que vacie los liguidos directamente en un conector adecuado.

8. Retirada del colector: Para retirar el colector, levante cuidadosamente un borde de
la [Amina protectora o de la ldAmina adhesiva, mientras ejerce una ligera presion
sobre la piel hacia abajo. Continte de esta forma, alrededor de los bordes de la
herida hasta que la lAmina se haya despegado totalmente

S ol

Lave cuidadosamente la zona de la herida, seque perfectamente y cologue un nuevo
colector de drenaje. )

Director Técnico
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Rodriguez Pefia 694 8°Piso Of.D
C1020ADN Buenos Aires, Argentina
Teléfono: (54-11) 4373-0500

Fax: (54-11) 4373-5200

Indicaclones ilustradas.
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Simbolos graficos

&
Hollister Latin America Inc. 6 6 4 g
Sucursal Argentina
Rodriguez Pefia 694 8°Piso Of.D
C1020ADN Buenos Aires, Argentina
Teléfono: (54-11) 4373-0500
Fax: (54-11) 4373-5200

& ATENCION: Vea las instrucciones de uso

1411
P
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ot :

J  Consérvelos secos

——

QJ// Producto de un s0l0 uso

N
/:.I "'\--
8 Manténgalos alejados del calor

Director Técnico: Leonardo Cherniak

Autorizado por la ANMAT PM 811-7
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Sucursal Argentina
Rodriguez Pefia 694 8°Piso Of.D
C1020ADN Buenos Aires, Argentina

Teléfono: (54-11) 4373-0500

Fax:

ROTULOS - Anexo IlIB

(54-11) 4373-5200

Razon social y direccién del fabricante:
HOLLISTER INCORPORATED

366 Draft Avenue

24477-Stuarts Draft

Estados Unidos

Razén social y direccién del Importador:
Hollister Latin America, Inc (Suc Argentina)

Domicilio legal
Rodriguez Peria 694 8° Piso Of D

C1020ADN Ciudad auténoma de Buenos Aires
TE: {54-011) 4373-0500
Fax: (54-011) 4373-5200

Depésito

Avda San Martin 4751
Florida-Vicente Lopez

TE 4730-3100

Fax 4761-0595
Denominacién del producto:

Bolsas colectoras de drenaje de heridas

Contenido: 3/ 10 unidades
Cédigo: 9773/ 9776/ 9778
Estéril

Esterilizado por Radiacién
Numero de lote:

Fecha de elaboracién:
Fecha de vencimiento:

Producto de un solo us

Director Técnico

Y
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ANEXO III
CERTIFICADOQ
Expediente N°: 1-47-6344-12-3
El Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alj tog v
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO gng’ i'
y de acuerdo a lo solicitado por Hollister Latin America Inc., se autorizé la

------- r

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: Bolsas colectoras de drenaje de heridas.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-941 Colectoras.

Marca del producto médico: HOLLISTER.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Para contener y colectar exudados de drenaje de
heridas.

Modelo/s: Bolsas colectoras de drenaje de heridas y fistulas Hollister: 9773,
9776, 9778.

periodo de vida util: 5 afios.

Condicion de expendio: Venta libre.

Nombre del fabricante: HOLLISTER INCORPORATED.

Lugar/es de elaboracion: 366 Draft Avenue, 24477- Stuarts Draft, VA, Estados

Unidos.

Se extiende a Hollister Latin America Inc. el Certificado PM-811-7, en la Ciudad
de Buenos Aires, a......... 4. NOV..20H........, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© 6 6 [l 9 4"’"11-'

OV pr. OTTO A. ORSINGHER
sU B-INTE RVENTOR

ANMAT.



