2012 - Afio de Homenape al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministere Salud DISPOSICIN N° 6 9 22

BUENOS AIRES, 2 3 NOV 2012

1STO el Expediente N© 1-47-1112-12-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v '

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones 3M Argentina S.A.C.LLF.IA.,
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actlvidades de elaboracién y comercializaciéon de productos
meédicos se encuentran contempiadas por |a Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCQSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas compiementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por ia Direccion de
Tecnologia Médica, en ia que informa que el producto estudiadc reine los
requisitos técnicos que contempla @ norma liegal vigente, y que Ilos

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de caildad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de|la Disposiciéon Autorizante y del Cenrtificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a ios requisitos iegales y formales que
contempla la hormativa vigente en ila materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del broducto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por ios Articulos

89, inciso I1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10Q.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10- 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 3M
Health Care,| nombre descriptivo Cinta adhesiva no estéril y nombre técnico,
Cintas, Adhesivas, de acuerdo a lo solicitado por 3M Argentina $.A.C.I.F.LA., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la

presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones| de uso que obran a fojas 45 y 46 respectivamente, figurando
como Anexg II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3P - 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.

ARTICULOQ 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-604-96, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULQO 5%- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3¢ sera por
cinco (5) afigs, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6% - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos dL Tecnologia Médica a! 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. Girese al Departamento de
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ANEXO 1

mediante DISPOSICION ANMAT N©
iptivo: Cinta adhesiva no estéril,

Cddigo de identlficacion y nombre técnico UMDNS: 10-030 Cintas, Adhesivas.
Marca del producto médico: 3M Health Care.

Clase de Ries
Indicacién/es
drenajes, asi
Modelo/s: 3M
Perfodo de vi
Condicién de
Nombre del f;
Lugar/es de
Lardloomkae;
Expediente N

DISPOSICIOITI No

e

go: Clase I,

autorizada/s: Sujecidon de dispositivos como catéteres y tubos de
como para la retencion de los apasitos.

Cinta adhesiva de Tela Universal 881-1, 881-2, 881-3.

da utii: 3 afios.

expendio: Venta libre.

abricante: 3M LLK.

elaboracidon: 53/1 Sol Sukhapiban 2, Tambol Rahaeng, Amphur

/dm:zcik

Dr. OTTO A. ORBINGHER
nu.*'NT!RVE NTOR
AN 8T

w, 12140 Tailandia,

© 1-47-1112-12-1
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO M

=

EDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

........ 6922 /J "
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Br. OTTO A. ORBINGHFR
BUR-INTERVENTOR
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ANEXO II1I.A
PROYECTO DE ROTULO

Cinta adhesiva no estéril
3M Cinta Adhesiva de Tela Universal

Cada empaque contiene: 0
Medidas: xx cm x xxxm

Almacenar bajo condiciones hormales entre rangos de temperatura de 15° - 30 °C.

LOTE N°: XO0XX VIDA UTIL: 3 afos

FABRICADO POR;
3M LLK

53/1 Soi Sukhapiban 2,
Tambol Rahaeng, Amphur IMPORTADO POR: 3M ARGENTINA SACIFIA
Lardloomkaew, 12140 Tailandia Olga Cossetini 1031
BUENOS AIRES

@ ARGENTINA

DIRECTOR TECNICO:
GUSTAVO LA ROSA MN 11139

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 604-96

VENTA LIBRE




ANEXO II1.B

Indicaciones de U

La cinta adhesiva de tela universal 3M esta disefiado para dispositivos de sujecion como
catéteres y tubos de drenaje, asi como para la retencién de los apositos.

Este producto contiene [atex.
Instrucciones para la aplicacion:

1. Siempre coloque una cinta adhesiva a la piel que esté seca, limpia y libre de jabones,
productos quimlicos y aceltes. Si es necesario, aplicar un protector en l2 piel y deje que se
seque antes de colocar |la cinta. Evite el uso de tintura de benjui, puede ser un irritante de la
piel.
2. Aplicar siempre sin tension y desde el centro, Permitir por lo menos una pulgada de cinta
adhesiva en la piel alrededor de los bordes.

3. No fije un extrema de la cinta aplicando tensidn al asegurar el otro extremo de la cinta. Esto
puede Inducir trauma en+la piel.

4. Maximizar la adhesion, presionando firmemente o colocando [a cinta en su lugar, ya sea la
piel, tubos o dispositivos

Técnica de extracclén:

1. Afloje todos los extreJros de las tiras de cinta, o los bordes del aposito. Tome todo el ancho
de la cinta y poco!a poco tire suavemente de la cinta sobre si misma hacia
la herida para minimizar la interrupcion de la cicatrizacion del tejido.

2. La cinta debe ser elimfnada en la direccion del crecimiento del vello siempre que sea posible,
para ho perturbar el area de la herida. Mantener la cinta cerca de la superficie de la piel
a medida que se tire hacla atrds, y sujetar la piel adyacente a la cinta que esta slendo
eliminada.

FECHA DE VENCIMIENTO: 3 AROS 7

NOMBRE DOMICILIO

3M LLK 53/1 Soi Sukhapiban 2,
Tambol Rahaeng, Amphur
Lardlcomkaew, 12140 Tailandia

NOMBRE DOMICILIO

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

Director Técnico: Gustavd La Rosa, Farmacéutico M.N. 11139

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM - 604- 96
VENTA LIBRE
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N© 1-47-1112-12-1

de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
dica (ANMAT) certifica que,

......... 3-9-2-2

mediante la Disposicion NO©

y de acuerdc a lo solicitado

A.C.LF.I.A., se autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional de

por

.............

¥

roductos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto

s datos identificatorios caracteristicos:

ivo: Cinta adhesiva no estérii.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-030 Cintas, Adhesivas.

Marca de (los) p
Clase de Riesgo
Indicacion/es a.

drenajes, asi cor

roducto(s) médico(s): 3M Health Care.
1.
itorizada/s: Sujecion de dispositivos como catéteres y tubos de

mo para la retencién de los apositos.

Modelo/s: 3M Cipta adhesiva de Tela Universa} 881-1, 881-2, 881-3.

Periodo de vida

j.]tii: tres (3) arios.

Condicion de exéendio: venta libre.
Nombre del fabricante: 3M LLK.
Lugar/es de elgboracion: 53/1 Soi Sukhapiban 2, Tambor Rahaeng, Amphur

Lardloomkaew,
Se extiende a 3

de Buenos Aires| a
contar de la fech

DISPOSICION N

2140 Tailandia.
Argenti § S. A C. I F A., el Certificado PM-604-96 en la Ciudad
, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

a de suU emision.
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