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VISTO el Expediente N°© 1-47-22620/11-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Hollister Latin América Inc.
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 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 nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracioén y el control
de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidn 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 contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso ll) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por e! Decreto
425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripciéon en el 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 Apdsitos para el cuidado de heridas y nombre
técnico Apoésitos, de otro tipo, de acuerdo a lo solicitado por Hollister Latin
América Inc., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicidon 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 69 a 70 y 71 a 73 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
5? 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
I1I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-811-4, 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) afos, 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/DTSposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIl. Girese al

.
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.
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Cy Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... 5617
Nombre descriptivo: Apodsitos para el cuidado de heridas

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-216 Apositos, de otro
tipo

Marca del producto médico: Hollister

Modelo/s: Restore, Calcinare Wound Care Dressings

Nuneros de catalogos: 9937, 9938, 9939, 9940.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Estan disefados para ser usados en heridas de
espesor parcial o total con exudado de moderado a abundante

Periodo de vida util: 5 afios a partir de la fecha de esterilizacidn

Condicién de expendio: Venta libre

Nombre del fabricante: Hollister Incorporated |

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

Expediente N© 1-47-22620/11-2
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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 N©

......... 5 1.?

A\m»‘:{“?

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A NM.AT.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-22620/11-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

de acuerdo a lo solicitado por

Tecnolosl'aBMéﬁica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©°
' y

Hollister Latin América Inc., se autorizd la inscripcidon en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Apdsitos para el cuidado de heridas

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-216 Apésitos, de otro tipo
Marca del producto médico: Hollister

Modelo/s: Restore, Calcicare, Wound Care Dressings

Ndneros de catélogos: 9937, 9938, 9939, 9940.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Estan disefiados para ser usados en heridas de
espesor parcial o total con exudado de moderado a abundante

Periodo de vida Util: 5 afios a partir de la fecha de esterilizacién

Condicion de expendio: Venta libre.

Nombre del fabricante: Hollister Incorporated

Lugar/es de elaboracién: 366 Draft Avenue, Stuarts Draft VA, 24477 Estados
Unidos

Se extiende a Hollister Latin América Inc. el Certificado PM-811-4, en la Ciudad

de Buenos Aires, aZESEPZWI siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION N° 5 ‘ 7
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pr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANMAT.




Q Hollister

Fax:

ROTULOS —~ Anexo lIIB

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

Razon social y direccion del fabricante:
HOLLISTER INCORPORATED

366 Draft Avenue

24477-Stuarts Draft, VA

Estados Unidos

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

Domicilio legal
Rodriguez Pefia 694 8° Piso Of D

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

Depésito

Avda San Martin 4751
Florida-Vicente Lopez

TE 4730-3100

Denominacion del producto:

APOSITOS PARA EL CUIDADO DE HERIDAS

HOLLISTER

RESTORE CALCICARE
Contenido: 5/ 10 unidades
Codigo: 9937/9938/ 9939/ 9940
Estéril

Esterilizado por radiacion gamma
Numero de lote:

Fecha de elaboracion:

Fecha de vencimiento:

IN ARERICA INC

-~

HOULISTER

~Dr. LEONARDO CHERNIAK

Directdr Técni



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

Producto de un solo uso
Estéril si el envase no esta abierto o dafnado
Manténgalos alejados del calor

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

' Condicion de venta: Venta libre
Director Técnico: Leonardo Cherniak

Autorizado por ila ANMAT PM 811-4

Y >FU
SHTTHAR LATIN AMERICA G,
APODERARO



. Hollister Latin America Inc.
“ HOII]_Ster Sucursal Argentina
Rodriguez Pefia 694 8°Piso Of.D
C1020ADN Buenos Aires, Argentina
Teléfono: (54-11) 4373-0500

INSTRUCCIONES DE USO — Anexo llIB Fax:  (54-11) 4373-5200

Razon social y direccion del fabricante:

HOLLISTER INCORPORATED

366 Draft Avenue

24477-Stuarts Draft, VA

Estados Unidos |

Razoén social y direccion del Importador:
Hollister Latin America, Inc (Suc Argentina)

Domicilio legal
Rodriguez Pefa 694 8° Piso Of D

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

Deposito

Avda San Martin 4751

Florida-Vicente Lopez |
TE 4730-3100 |
Denominacion del producto:

APOSITOS PARA EL CUIDADO DE HERIDAS

HOLLISTER

RESTORE CALCICARE
Estéril
Esterilizado por radiacion gamma

Descripcion del producto:

APOSITO DE ALGINATO DE CALCIO

Para el manejo de moderado hasta un abundante exudado, en herida de espesor parcial
hasta espesor total, incluyendo:

e Ulceras por presion (Estadios I-1V)
o Ulceras arteriales

e Ulceras por estasis venosa

¢ Incisiones Post-Quirargicas

e Sitios donadores

e Herida traumaticas

Directer Técnico

-—



. Hollister Latin America Inc.
% HOIhStel' Sucursal Argentina
Rodriguez Pefia 694 8°Piso Of.D
C1020ADN Buenos Aires, Argentina
Teléfono: (54-11) 4373-0500
o Ulceras Diabéticas Fax:  (54-11) 4373-5200

e Lesiones Dérmicas

Contraindicaciones

Restore CalciCare Apodsito de Alginato de Calcio no debe ser usado en heridas secas o
con exudado ligero o en pacientes con sensibilidad al alginato de calcio o con otra
condicion alérgica a la piel conocida.

instrucciones de aplicacién
Preparacion del Area de herida

Antes de aplicar el apésito, el area de la herida debe ser limpiada perfectamente con
limpiador para heridas Restore o con solucién salina normal. Si es apropiado y necesario,
la herida debe ser desbridada.

Aplicacion del apdésito

El aposito debe abarcar medida exacta de la herida, colocar el apésito en la superficie de
la herida; en heridas profundas se debe envolver con el apésito en mecha.

Cubra el apésito Restore CalciCare con un apropiado vendaje secundario y seguro.
Cambio del apésito
Retire el vendaje secundario y deseche.

A continuacion retire el Apdsito Restore CalciCare, si alguna porcién del apésito se
adhiere a la base de la herida, use limpiador de heridas Restore o con solucién salina
normal, irrigando el apésito al retirarlo.

Si es necesario, irrigue generosamente para retirar algun remanente de gel o fibras del
apésito.

Coloque un nuevo apodsito Restore CalciCare siguiendo los pasos anteriores.

Manténgalos alejados del calor

Simbolos graficos

& ATENCION: Vea las instrucciones de uso
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L Manténgalos alejados del calor

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

Fax: (54-11) 4373-5200

Director Técnico: Leonardo Cherniak

Autorizado por la ANMAT PM 811-4

RARDO CHERNJAK
Director Téen
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