2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

ANEXO Il
DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE I-lI

Numero de revision: 2601-3#0002

Fecha de Emision de la Declaracion revision 00-Disposicion Autorizante o su revalida:
11/07/2023

Numero de PM:

2601-3

Nombre Descriptivo del producto:

APOSITOS

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

10-276 Vendajes/Apdsitos, Adhesivos

Clase de Riesgo:
Clase |

Marca de (los) producto(s) médico(s):

BAND-AID, BAND-AID SKIN FLEX

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

BAND-AID: OPACOS, VARIADOS, TRANSPARENTES, PEQUENOS CORTES
BAND-AID SKIN FLEX: VARIADOS

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

N/A

Indicacién/es autorizada/s:
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Proteccion de heridas.

Periodo de vida util (si corresponde):

3 anos a partir de la fecha de fabricacién impresa en el empaque.

Método de Esterilizacion (si corresponde):

N/A

Forma de presentacion:

Los productos se envasan en cajas puede contener: 01, 02, 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12,
13, 14, 15,16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37, 38,
39, 40, 41, 42, 43, 44, 45, 46, 47, 48, 49, 50, 51, 52, 53, 54, 55, 56, 57, 58, 59, 60, 61, 62, 63, 64,
65, 66, 67, 68, 69, 70, 71,72,73,74,75,76, 77,78, 79, 80, 81, 82, 83, 84, 85, 86, 87, 88, 89, 90,
91, 92, 93, 94, 95, 96, 97, 98, 99, 100, 101, 102, 103, 104, 105, 106, 107, 108, 109, 110, 111,
112, 113, 114, 115, 116, 117, 118, 119, 120, 121, 122, 123, 124, 125, 126, 127, 128, 129, 130,
131, 132, 133, 134, 135, 136, 137, 138, 139, 140, 141, 142, 143, 144, 145, 146, 147, 148, 149,
150, 151, 152, 153, 154, 155, 156, 157, 158, 159, 160, 161, 162, 163, 164, 165, 166, 167, 168,
169, 170, 171,172,173, 174, 175, 176, 177, 178, 179, 180, 181, 182, 183, 184, 185, 186, 187,
188, 189, 190, 191, 192, 193, 194, 195, 196, 197, 198, 199, 200, 201, 202, 203, 204, 205, 206,
207, 208, 209, 210, 211, 212, 213, 214, 215, 216, 217, 218, 219, 220, 221, 222, 223, 224, 225,
226, 227, 228, 229, 230, 231, 232, 233, 234, 235, 236, 237, 238, 239, 240, 241, 242, 243, 244,
245, 246, 247, 248, 249, 250, 251, 252, 253, 254, 255, 256, 257, 258, 259, 260, 261, 262, 263,
264, 265, 266, 267, 268, 269, 270, 271, 272, 273, 274, 275, 276, 277, 278, 279, 280, 281, 282,
283, 284, 285, 286, 287, 288, 289, 290, 291, 292, 293, 294, 295, 296, 297, 298, 299 6 300
unidades.

Embalaje primario: sobres individuales de papel recubierto con resina. Embalaje secundario: Los
sobres se envasan en el interior de cajas de carton.

El cartucho puede mostrar las unidades del mismo tamano y formato o unidades que variaban en
tamano y formato.

Condicién de uso:

Uso sin prescripcion

Nombre del fabricante:

Kenvue Ltda.

Lugar/es de elaboracion:
Rodovia Presidente Dutra Km. 154 - J. Das Industrias -
12.240.907 - Sao Jose Dos Campos — San Pablo - Brasil.

En nombre y representacion de la firma GLAM DISTRIBUCIONES S.R.L., el responsable legal y
el responsable técnico declaran bajo juramento que los productos médicos enumerados en el
presente Anexo, satisfacen los Requisitos Esenciales de Seguridad y Desempefio de Productos
Médicos por la Disposicion ANMAT N° 11467/24, que cumplen y se encuentra a disposicion de la
Autoridad Sanitaria la documentacion técnica que contenga los requerimientos solicitados en el

PM Nanero: 2601-3 Pagina 2 de 8 Pagina 2 de 8

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Apéndice IV y V del Anexo del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion ANMAT N° 64/25 y

Disposicion ANMAT N° 9688/19.

CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y DESEMPENO.

DISPOSICION ANMAT N° 11467/24 Y GESTION DE RIESGO

ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO

LABORATORI
O/N° DE
PROTOCOLO

FECH
A DE
EMISI
ON

1. Los productos deberan disenarse y fabricarse de forma tal
que su utilizacién no comprometa el estado clinico y la
seguridad de los pacientes, ni la seguridad y la salud de los
operadores 0, en su caso, de otras personas cuando se utilicen
en las condiciones y con las finalidades previstas. Los posibles
riesgos existentes deberan ser reducidos a un nivel aceptable,
compatibles con un nivel elevado de proteccion de la salud y de
la seguridad.

ver RESE

ver
RESE

2. Las soluciones adoptadas por el fabricante en el disefio y la
construccion de los productos deberan ajustarse a los principios
actualizados de la tecnologia. Al seleccionar las soluciones mas
adecuadas, el fabricante aplicara los siguientes principios, en el
orden que se indica: a) Eliminar o reducir los riesgos en la
medida de lo posible (seguridad inherente al disefioy a la
fabricacion); b) Adoptar las oportunas medidas de proteccion,
incluso alarmas, en caso que fueran necesarias, frente a los
riesgos que no puedan eliminarse; ¢) Informar a los operadores
de los riesgos residuales debidos a la incompleta eficacia de las
medidas de proteccion adoptadas

ver RESE

ver
RESE

3. Los productos deberan ofrecer las prestaciones que les haya
atribuido el fabricante y deberan desempefar sus funciones tal
y como especifique el fabricante.

ver RESE

ver
RESE

4. Las caracteristicas y prestaciones del producto médico no
deberan alterarse en grado tal que se vean comprometidos al
estado clinico y la seguridad de los pacientes ni, en su caso, de
otras personas, mientras dure el periodo de validez previsto por
el fabricante para los productos, cuando éstos se vean
sometidos a las situaciones que puedan derivarse de las
condiciones normales de uso.

ver RESE

ver
RESE

5. Los productos deberan disefarse, fabricarse y

ver RESE

ver
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acondicionarse de forma tal que sus caracteristicas y
prestaciones segun su utilizacién prevista, no se vean alteradas
durante el almacenamiento y transporte, teniendo en cuenta las
instrucciones y datos facilitados por el fabricante.

RESE

6. Cualquier efecto debera constituir un riesgo aceptable en
relaciéon con las prestaciones atribuidas

ver RESE

ver

RESE

7.1 - Los productos deberan disefiarse y fabricarse de forma
gue se garanticen las caracteristicas y prestaciones
mencionadas en el punto 1, requisitos generales, con especial
atenciones a: a) La eleccion de los materiales utilizados,
especialmente en lo que respecta a la toxicidad, y en su caso,
la inflamabilidad; b) La compatibilidad reciproca entre los
materiales utilizados y los tejidos bioldgicos, células y liquidos
corporales, teniendo en cuenta la finalidad prevista del
producto.

7.2 - Los productos deberan disefiarse, fabricarse y
acondicionarse de forma que se minimice el riesgo presentado
por los contaminantes y residuos para el personal que participe
en el transporte, almacenamiento y utilizacion, asi como para
los pacientes, considerando la finalidad prevista del producto.
Debera prestarse especial atencion a los tejidos expuestos y a
la duracion y frecuencia de la exposicion.

7.3 - Los productos deberan disefiarse y fabricarse de modo
que puedan utilizarse de forma totalmente segura con los
materiales, sustancias y gases con los que entren en contacto
durante su utilizacion normal o en procedimientos habituales.
En caso que los productos se destinen a la administracion de
medicamentos, deberan disefarse y fabricarse de manera
compatible con los medicamentos de que se trate, de acuerdo a
las disposiciones y restricciones que rijan tales productos, y su
utilizacion debera ajustarse de modo permanente a la finalidad
para la que estén destinados.

7.4 - Los productos médicos deberan disenarse y fabricarse de
forma que se reduzcan al minimo los riesgos que se deriven de
las sustancias desprendidas por el producto.

ver RESE

ver

RESE

8.1 - Los productos médicos y sus procedimientos de
fabricacion deberan disefarse de forma que se elimine o se
reduzca el riesgo de infeccion para el paciente, para el operador
y para terceros.

8.2 Los tejidos de origen animal deberan proceder de animales
que hayan sido sometidos a controles y seguimiento veterinario
adecuados en funcién del uso al que se destinaran dichos
tejidos. Los tejidos, células y sustancias de origen animal se
transformaran, conservaran, analizaran y manipularan de forma
que ofrezcan las maximas garantias de seguridad. En concreto,
por ofrecer garantias de que estén libres de virus y otros
agentes transmisibles, se utilizaran métodos reconocidos de
eliminacién o inactivacion viral durante el proceso de
fabricacion.

8.3 - Los productos médicos suministrados en estado estéril
deberan disefiarse, fabricarse y acondicionarse en un envase

ver RESE

ver

RESE
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no reutilizable o segun procedimientos apropiados de manera
que sean estériles en el momento de su comercializacion y que
mantengan esta calidad en las condiciones previstas de
almacenamiento y transporte hasta que el envase protector que
garantice la esterilidad, se deteriore o se abra.

8.4 - Los productos médicos suministrados en estado estéril
deberan fabricarse y esterilizarse mediante un método
adecuado y validado.

8.5 Los productos médicos que deban ser esterilizados deberan
fabricarse en condiciones adecuadamente controladas (por e;.
las relativas al medio ambiente).

8.6 - Los sistemas de envasado destinados a los productos
meédicos no estériles deberan ser tales que conserven el
producto sin deterioro en el estado de limpieza previsto y si, el
producto ha de esterilizarse antes de su uso, deberan minimizar
el riesgo de contaminacidn microbiana; el sistema de envasado
debera ser adecuado, en funcién del método de esterilizacion
indicado por el fabricante.

8.7 - El envase o el etiquetado del producto debera permitir que
se distingan claramente y a simple vista los productos idénticos
o similares en sus formas de presentacion, estéril y no estéril.

9.1 - Cuando el producto se destine a utilizarse en combinacion
con otros productos o equipos, la combinacion, comprendido el
sistema de conexién debe ser seguro y no alterar las
prestaciones previstas. Toda restriccién de la utilizacion debera
ser indicada en las etiquetas o en las instrucciones de
utilizacion.

9.2 - Los productos médicos deberan disefiarse y fabricarse de
forma que se eliminen o reduzcan: a) Los riesgos de lesiones
vinculados a sus caracteristicas fisicas, incluidas la relacion
volumen/presion, la dimensién y, en su caso, ergonémicas. b)
Los riesgos vinculados a las condiciones del medio ambiente
razonablemente previsibles, tales como los campos
magnéticos,influencias eléctricas externas, descargas
electrostaticas, presion, temperatura o variaciones de la presion
y de la aceleracion. c) Los riesgos de interferencia reciproca
con otros productos, utilizados normalmente para las
investigaciones o tratamientos efectuados. d) Los riesgos que
se derivan, en caso de imposibilidad del mantenimiento o
calibracion, del envejecimiento de los materiales utilizados o de
la pérdida de precisién de un mecanismo o control.

9.3 - Los productos médicos deberan disefiarse y fabricarse de
forma que en caso de que se utilicen normalmente se
minimicen los riesgos de incendio o de explosion. Habra que
prestar especial atencion a los productos cuya finalidad prevista
conlleve la exposicion a sustancias inflamables o a sustancias
capaces de favorecer la combustion.

ver RESE

ver
RESE

Requisito R.E.S.E. 10:
Productos con funcion de medicion.

ver RESE

ver
RESE

Requisito R.E.S.E. 11: 11 - Proteccién contra las radiaciones.

ver RESE

ver
RESE
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Requisito R.E.S.E. 12.1: Requisitos para los productos médicos
conectados a una fuente de energia o equipado con ella.

ver RESE

ver
RESE

Requisito R.E.S.E. 12.2: Los productos médicos que posean
una fuente de energia interna de la que dependa la seguridad
de los pacientes deberan estar provistos de un medio que
permita determinar el estado de la fuente de energia.

ver RESE

ver
RESE

Requisito R.E.S.E. 12.3: Los productos meédicos conectados a
una fuente de energia externa de la que dependa la seguridad
de los pacientes deberan incluir un sistema de alarma que
sefale cualquier fallo de la fuente de energia

ver RESE

ver
RESE

Requisito R.E.S.E. 12.4: Los productos médicos destinados a
vigilar uno o mas parametros clinicos de un paciente, deberan
estar provistos de sistema de alarma adecuados que permitan
avisar al operador de las situaciones que pudieran provocar
condiciones de riesgo o un deterioro grave del estado de salud
del paciente.

ver RESE

ver
RESE

Requisito R.E.S.E. 12.5: Los productos deberan disefiarse y
fabricarse de forma que se minimicen los riesgos de creacién
de campos electromagnéticos que puedan afectar al
funcionamiento de otros productos o equipos situados en el
entorno.

ver RESE

ver
RESE

Requisito R.E.S.E. 12.6: Los productos médicos deberan

disefiarse y fabricarse de forma que, cuando estén
correctamente instalados y se utilicen normalmente o en
condiciones de primer defecto se eliminen los riesgos de
choque eléctrico accidental.

ver RESE

ver
RESE

Requisito R.E.S.E. 12.7.1: Los productos médicos deberan
disefiarse y fabricarse de forma que el paciente y el operador
estén protegidos de los riesgos mecanicos relacionados, por
ejemplo, con la resistencia, la estabilidad y las piezas mdviles.

ver RESE

ver
RESE

Requisito R.E.S.E. 12.7.2: Los productos médicos deberan
disefiarse y fabricarse de forma que los riesgos derivados de
las vibraciones producidas por los productos se reduzcan al
minimo nivel posible, teniendo en cuenta el progreso técnico y
la disponibilidad de medios de reduccion de las vibraciones,
especialmente en su origen, salvo si las vibraciones forman
parte de las prestaciones previstas.

ver RESE

ver
RESE

Requisito R.E.S.E. 12.7.3: Los productos médicos deberan
disenarse y fabricarse de forma que los riesgos derivados de la
emision de ruido se reduzcan al minimo nivel posible, teniendo
en cuenta el progreso técnico y la disponibilidad de medios de
reduccion del ruido, especialmente en su origen, salvo si las
emisiones sonoras forman parte de las prestaciones previstas.

ver RESE

ver
RESE

Requisito R.E.S.E. 12.7.4: Los terminales y los dispositivos de
conexion a fuentes de energia eléctrica, hidraulica, neumatica o
gaseosa que tengan que ser manipulados por el operador
deberan disefiarse y fabricarse de forma que se reduzca al
minimo cualquier posible, riesgo.

ver RESE

ver
RESE

Requisito R.E.S.E. 12.7.5: Las partes accesibles de los
productos médicos (excluyéndose las partes o zonas
destinadas a proporcionar calor o a alcanzar determinadas

ver RESE

ver
RESE

PM Nanero: 2601-3 Pagina 6 de 8

Pagina 6 de 8

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



temperaturas) y su entorno no deberan alcanzar temperaturas
que puedan representar un peligro en condiciones de utilizacion
normal.

Requisito R.E.S.E. 12.8: Proteccién contra los riesgos que

puedan presentar para el paciente las fuentes de energiaola |ver RESE \I/?eErSE
administraciéon de sustancias.

Requisito R.E.S.E. 12.9: 12.9 - La funcion de los mandos e ver RESE ver
indicadores, debera estar indicada claramente en los productos. RESE

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacién presentada y declaran bajo juramento mantener en su
establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y la que
establece la Disposicién 9688/19, bajo apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el
Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Codigo Penal en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informacion o documentacion, la Administracién Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacién y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 05 junio 2026

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la modificacion en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de GLAM
DISTRIBUCIONES S.R.L. bajo el numero PM 2601-3 en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 05
junio 2026

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracién de
conformidad, la cual mantendra la vigencia que consta en la Declaracién inicial revision 00 o
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Disposicion Autorizante o su revalida.

/%

anMaAt

BODNAR Andrea Veronica

Direccién deq:'Jv”a‘I&g(%%ﬁQJeS 7ezgistro

Firma y Sello

Firmado digitalmente por:

TERRIZZANO Maria Lorena

Fecha y hora: 02.07.2026 15:00:04
Instituto Nacional de Productos Médicos

Firmay Sello

Caddigo "N°rev legajo#version” vigente a partir de 07/02/22, reemplaza la anterior codificacion.
La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-003985-26-8

/%

anMaAt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494

/%

anMaAt

FALGUERAS Marcela Ester
CUIL 27119599143
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aonMaAlt

SARNO Nadia
CUIL 27316955180

Firmado digitaﬁ% por: DURAN
Gabriel Ricardo |
Fecha y hora: 09.36.2026 12:16:07
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