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BUENOS AIRES, 25 ABR 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-14397/10-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones 3M ARGENTINA S.AC.I.F.A.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologla Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto medico.

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 evaluacidn técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos teécnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se salicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante vy 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 inscripcién en el RPPTM del producto
médico abjeto de ia solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 vy 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 19- Autorizase la inscripcién 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 Bandas hipoalergénicas y nombre técnico
VENDAJES/APOSITOS, ADHESIVOS de acuerdo a lo solicitado, por 3M
ARGENTINA S.A.C.I.F.I.A., 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 99 y 100 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
IIT de la presente Disposicion 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-604-12, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) ahos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Techologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrege de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contra'entrega

del original Certificado de Inscripcion y Autorizacidén de Venta de Productos
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Médicos. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el

legajo correspondiente. Cumplido, archivese."

Expediente N° 1-47-14397/10-2 A ! ‘
i'!’ﬂ'l MH{\ L7

DISPOSICION No ' 1
Dr, OTTO A, ORSINGHER

2 8 6 0 SUB- INTERVENTOR
ANM. AT,



"2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

fﬁgf
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidén e Institutos
A.NMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO 2860 .......
Nombre descriptivo: Bandas hipoalergénicas.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-276 Vendajes/ Apdsitos,
Adhesivos.
Marca del producto médico: 3M HEALTH CARE.
Clase de Riesgo: Clase I
Indicacidon/es autorizada/s: Estan indicadas para cubrir y proteger heridas
menores (cortes, abrasiones, quemaduras, arafiazos) mientras las heridas se
cierran.
Modelo/s: Apdsitos Impermeables 3M™ Nexcare™

Apositos Impermeables Claros 3M™ Nexcare™

Apésitos Impermeables 3M™ Nexcare™ Tatto™

Apositos Extra Acolchados 3M™ Nexcare™ Active

Apdésitos Comfortables 3M™ Nexcare™ Comfort Pals™

Apositos Comfortables 3M™ Nexcare™ Comfort

Apasitos Comfortables Brillantes 3M™ Nexcare™Brights Comfort

Apasitos 3M™ Nexcare™ Soft n Flex™
Periodo de vida Util: 5 afios.
Condicién de expendio: Venta libre.
Nombre del fabricante: 1)3M Health Care/3M Hutchinson 2) 3M Health Care/3M
Valley.
Lugar/es de elaboracion: 1) 905 Adams Street. SE, Hutchinson, Minnesota 5530
EEUU.

2) 600 East Meigs St.Valley, Nebraska 68064 EEUU.

Expediente N© 1-47-14397/10-2
DISPOSICION NO
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

.............. 2.8.6.0-- |
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Band;s hipoalergenicas _
Modelos {segun listado adjunto)

Cada Caja contiene: x unidades
Almacenamiento:

-

Medidas: xx mm x xx mm S
ESTERIL: o
Método Radiacidén gamma

LOTE N°e:

VIDA UTIL: 5 anos

VEA LAS INSTRUCCIONES DE USO ) :
FABRICANTE: VER LISTADO K _ IMPORTADOR:

3M ARGENTINA SACIFIA
DIRECTOR TECNICO: Olga Cossetini 1031
GUSTAVO LA ROSA MN 11139 CABA, BUENQS AIRES
ARGENTINA
AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 604-12
VENTA LIBRE
Modelos:

Apositos Impermeables 3M™ Nexcare™

Apositos Impermeables Claros 3M™ Nexcare™

Apositos Impermeables 3M™ Nexcare™ Tatto™

Apésitos Extra Acolchados 3M™ Nexcare™ Active™

Apositos Comfortables 3M™ Nexcare™ Comfort

Apésitos Comfortables 3M™ Nexcare™ Comfort Pals™

Apésitos Comfortables Brillantes 3M™ Nexcare™ Brights Comfort
Apésitos 3M™ Nexcare™ Soft'n Flex™

FABRICANTE(S) " | NOMBRE DOMICILIO
‘DEL PRODUCTO(S) _
ST e 1 3M HEALTH CARE/ 3M Valley 600 East Meigs St.
Valley, Nebraska, 68064
UsSa

| 3M HEALTH CARE/ 3M Hutchinson 905 Adams Street SE
Hutchinsen, MN 55350
UsAa
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2860

ANEXO III B INSTRUCCIONES DE USO

Apositos Impermeables 3M™ Nexcare™

Apositos Impermeables Claros 3M™ Nexcare™

Apositos Impermeables 3M™ Nexcare™ Tatto™

Apositos Extra Acolchados 3M™ Nexcare™ Active™

Apositos Comfortables 3M™ Nexcare™ Comfort

Apositos Comfortables 3M™ Nexcare™ Comfort Pals™

Apositos Comfortables Brillantes 3M™ Nexcare™ Brights Comfort
Apositos 3M™ Nexcare™ Soft'n Flex™

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Todos 0s modelos Apositos 3M™ Nexcare™ son vendas estériles, adhesivas para primeros
auxilios.

Son flexibles, permeables, vy han sido especialmente disefiados para aislar el sitio del agua,
suciedad y gérmenes.

Las caracteristicas que incluyen son: almohadilla absorbente y soporte transparente que
provee proteccién impermeable contra el agua, germenes y otros contaminantes.

3M™ Nexcare™ Tatto™ Waterproof Bandages tienen las mismas caracteristicas que 3M™
Nexcare™ Waterproof Bandages con varios disefios impresos sobre la banda.

3M™ Nexcare™ Active Extra Cushion Bandages tienen un gran poder de adhesion lo que
permite su permanencia en el sitio adecuado durante ejercicios intensos.

3M™ Nexcare™ Comfort Fabric Bandages poseen un soporte fiexible que se adapta
perfectamente al cuerpo. Son de diferantes colores y poseen impresiones sobre la base.

INFORMACION DE USO

INDICACIONES
Estan indicadas para cubrir y proteger heridas menores (cortes, abrasiones, quemaduras,

arafiazos) mientras las heridas se cierran.
&/ P
CONTRAINDICACIONES, PRECAUCIONES:

El empaque de 3M™ Bandages contiene latex. Las bandas mismas no estan compuestas por

materiales de Ir’tex. Esto se indica en el empaque.

MARIA/L GEL
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-14397/10-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
.......... 2860 , Yy de acuerdo a lo solicitade por
3M ARGENTINA S.A.C.I.F.I.A., se autorizéd la inscripcion en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Bandas hipoalergénicas.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-276 Vendajes/ Apdsitos,
Adhesivos. '
Marca del producto médico: 3M HEALTH CARE.
Clase de Riesqo: Clase I
Indicacion/es autorizada/s: Estan indicadas para cubrir y proteger heridas
menores {cortes, abrasiones, quemaduras, arafiazos) mientras las heridas se
cierran.
Modelo/s: Apbsitos Impermeables 3M™ Nexcare™

Apbsitos Impermeables Claros 3M™ Nexcare™

Apésitos Impermeables 3M™ Nexcare™ Tatto™

Apdsitos Extra Acolchados 3M™ Nexcare™ Active

Apbsitos Comfortables 3M™ Nexcare™ Comfort Pals™

Apositos Comfortables 3M™ Nexcare™ Comfort

Ap6sitos Comfortables Brillantes 3M™ Nexcare™Brights Comfort

Apdsitos 3M™ Nexcare™ Soft n Flex™
Perfodo de vida (til: 5 afos.
Condicién de expendio: Venta libre.
Nombre del fabricante: 1)3M Health Care/3M Hutchinson 2) 3M Heailth Care/3M
Valley.
Lugar/es de elaboracion: 1) 905 Adams Street. SE, Hutchinson, Minnesota 5530
EEUU.

M 2) 600 East Meigs St.Vailey, Nebraska 68064 EEUU.
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Se extiende a 3M ARGENTINA S.A.C.I.F.I.A. el Certificado PM-604-12, en
la Ciudad de Buenos Aires, a 25ABR20“, stendo su vigencia por cinco
(5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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