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Disposicion
Numero: DI-2019-3448-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 17 de Abril de 2019

Referencia: 1-47-3110-5760-18-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5760-18-3 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Convatec Argentina S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un
nuevo producto médico.

A3

Que las actividades de elaboracion 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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reine 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 inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Carboflex, nombre descriptivo Apdsito para el control del
olor y nombre técnico Apoésitos, no adhesivos, de acuerdo con lo solicitado por Convatec Argentina S.R.L.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-19176294-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2391-10”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Apésito para el control del olor.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-325 Apbsitos, no adhesivos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Carboflex.

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: Contiene una capa absorbente compuesta por alginato, que al absorber el
exudado de la herida, forma un gel que mantiene el ambiente humedo. El carbon absorbe los olores de la
herida. Esta indicado en lesiones agudas y cronicas con mal olor, como apésito primario para heridas
superficiales, secundario en caso de lesiones cavitadas, aplicdndose conjuntamente con el material de
relleno, también en lesiones infectadas que desprendan mal olor.

Modelo/s:

CARBOFLEX Apésito para el control del olor, 4 pulgadas x 4 pulgadas/ 10cm x 10 cm. 403202.
CARBOFLEX Apésito para el control del olor, 3 pulgadas x 6 pulgadas/ 8cm x 15 cm. 403203.
CARBOFLEX Apésito para el control del olor, 6 pulgadas x 8 pulgadas/ 15cm x 20 cm. 403204,

Periodo de vida util: 5 afios.

Forma de presentacion: Cajas por 10 (Modelo 403202) y 5 unidades (Modelos 403203/403204).



Método de esterilizacion: Radiacion gamma.
Condicion de uso: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: ConvaTec Limited.

Lugar/es de elaboracion: First Avenue, Deeside Industrial Park, Deeside, Flintshire, CH5 2NU, Reino
Unido.
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Anexo I1IB: Proyecto de R6tulo CARBOFLEX

_ CARBOFLEX, Apésii:o para el control del olor
Modelo: XXXXXX

Fabricado por: ConvaTec Limited, First Avenue, Deeside Industrial Park, Deeside, Flintshire, CHS
2NU, Reino Unido. '

Importado por: Convatec Argentina S.R.L., Descartes 3520, Tortuguitas, Partido de Malvinas
Argentinas, B_uends Aires.

Producto médico de un solo uso. No utilizar si ef envase se encuentra abierto o dafiado.
Directora Técnica: Jésica CARINO M.N. 15006 / M.P. 20980 '

Condicién de Expendio: Venta bajo receta

Autorizado por ANMAT PM 2391-10

s ! A /A

Fabricacién: DD/MM/AA
Lote: Vencimiento: DD/MM/AA

CONVATEC ARGENTINA SRL. 1F-2019-191% ‘5;;‘
OV
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@ ConvarTec CARBOFLEX

Legajo NO 2

Anexo lIB: Proyecto de Instrucciones de uso CARBOFLEX

- CARBOFLEX, Apésito para el control del olor
Modelo: XXXXXX

Fabricado por: ConvaTec Limited, First Avenue, Deeside Industrial Park, Deeside, Flintshire, CHS
2NU, Reino Unido.

Importado por: Convatec Argentina S.R.L., Descartes 3520, Tortuguitas, Partido de Malvinas
Argentinas, Buenos Aires. '

Producto médico de un solo uso. No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado.
Directora Técnica: Jésica CARINO M.N. 15006 / M.P. 20980

Condicién de Expendio: Venta bajo receta '

Autorizado por ANMAT PM 2391-10

(STERILETR) - ® o N
DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Carboflex™ es un ap6sito estéril no adhesivo, con una capa absorbente {compuesta
por Alginato e hidrocoloide), una zona central de carbén activado y una capa externa
resistente al agua. . '

INDICACIONES

Carboflex™ contiene una capa absorbente compuesta por Algmato que, al absorber el
exudado de la herida, forma un gel que mantiene el ambiente himedo de la herida. E!
carbén absorbe los olores de la herida, evitando asi su liberacién en el entorno
inmediato.

Carboflex™ estd indicado en lesiones cronicas y agudas que dependen del mal olor. Se
"puede aplicar como apdsito primerio en lesiones superﬁciales 0 como aposito
secundario en el caso de Iesuones cavitadas, aphcéndose conjuntamente con e/
material'de relleno.

Carboflex™ puede ser aplicado en lesiones infectadas que desprenden mal olor, bajo
supervisién médica, junto con un tratamiento apropiado y una frecuente
monitorizacion de la lesidn.

El producto esta indicado para su uso en adultos y nifios. No se recomienda para bebes
menores de 12 meses de edad.

CONTRAINDICACIONES
Carbofiex™ esta contraindicado en pacientes con sensibilidad conocida al apéslto oa
sus compaonentes. :

PRECAUCIONES Y OBSERVACIONES

CONVATEC ARGENTINA S.R.L

o L AECTORA TECNICA
Pagina2 de 3 Cx‘w"J‘C ARGENTINA SR L.
M N 15006 - M P 20980
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@ ConvaTec CARBOFLEX

1. Deben aplicarse las medidas necesarias de soporte cuando estén indicadas (ej:
vendaje de compresion graduada en el tratamiento de ulceras venosas o
medidas para aliviar la presidn, en el tratamiento de Glceras por presion)

2. Excepcionalmente se ha descripto irritacion y/o maceracion de la piel y
formacién de tejido de granulacién superior a lo normal.

3. Este apésito se suministra estérll Si el envase unitario esta dafiado, no debe ser
utilizado.

" APLICACION DEL APOSITO

Estos apdsitos son estériles y deben ser manejados apropiadamente. Si es necesario
antes de aplicar el aposito se desbridara la lesion. leplar la Iesron enjuagar y secar la
piel circundante.

No debe cortarse el apésito
1. Escoger un apésito de un tamaiio adecuado aseguréndose que este cubra la
totalidad de la lesién sobrepasando 3cm. En lesiones superficiales aplicar el
aposito directamente sobre la lesién como apdésito primario, en lesiones
cavitadas aplicar Carboftex™ conjuntamente con el material de relleno como
aposito secundario.
2. Aplicar la superficie fibrosa {no brillante) sobre la lesién o conjuntamente con .
el material de reileno en caso de que la lesién sea cavitada.

Asegurar la sujecidn de Carboflex™ sobre la lesion.

4, Lacapa absorbente gue estd en contacto con la lesién, absorberd el exudado y
formara un gel blando. '

5. Elapésito deberd cambiarse cuando esté clinicamente indicado o justo antes
que el exudado traspase la capa externa o si el mal olor ya no es absorbido.
Carbofiex™ puede permanecer sobre la lesion hasta 3 dias. Si la lesion presenta
signos clinicos de infeccion los cambios deben ser mas frecuentes.

w

RETIRADA DEL APOSITO »
Levante cuidadosamente una esquina del apdsito. Continde hasta que todos los bordes
estén levantados. Retire el apésito cuidadosamente.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Manténgase a temperatura ambiente, evitando la refrigeracion y la exposicion a
niveles altos de humedad.

ESTERILIZACION
Esterilizado por rayos gamma, para un solo uso.

. B\
CONVATEC ASGERTINASRIL.
GEN‘HN A S‘R'L. . MK b"o \, - r-’:r' ?0980

IF-2019-191 76294-APN-DNPM#ANMAT

Pagina3de3



Republica Argentina - Pgder Ejecutivo Nacional
2019 - Aiio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: [F-2019-19176294-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 28 de Marzo de 2019

Referencia: 1-47-3110-5760-18-3

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, 0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZAGION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.03.28 15:53:09 -03'00°

Mariano Pablo Manenti
Jefe I
Direccion Nacional de Productos Médicos

Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitalty signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR,
0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.03.28 15:53:10 -03'00"



“2019 - ANO DE LA EXPORTACION”.

O ‘ l ' l l O t ; Secretaria de é Ministerio de Salud y Desarrolic Socia”
£ * N o Mischoommsntos

Gobierno de Salud Presidencia de la Nacicn

&

z
i

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION o
Expediente N°: 1-47-3110-5760-18-3

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Convatec Argentina S.R.L., se
autoriza Ia‘ inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes dat:é):s
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Apdsito para el control del olor.
Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-325 Apdsitos, no adhesivos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Carboflex.
Clase de Riesgo: III e
Indicacién/es autorizada/s: Contiene una capa absorbente compuesta por alginafziié
que al absorber el exudado de la herida, forma un gel que mantiene el ambienrte
himedo. El carb6n absorbe los olores de la herida. Esta indicado en lesiones agudas
y crénicas con mal olor, como apédsito primario para heridas superficiales, |
secundario en caso de lesiones cavitadas, aplicandose conjuntamente con el

material de relleno, también en lesiones infectadas que desprendan mal olor.

Modelo/s: Ly
/(/éz.@ CARBOFLEX Aposito para el control del olor, 4 pulgadas x 4 pulgadas/ 10cm x =8
cm. 403202.
Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Ramedios de Escalada de Obispo Trejo 835, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzalez 1137, Eva Perdn 2456, 4
San Martin 1505, Mendoza Cordoba, CO.TE.CAR,, Pazo de los Posadas, Prov. de Santa F«é-:

Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba Libres, Prov, de Corrientes Misiones Prov. de Santa F{'
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GARBOFLEX Apdsito para el control del olor, 3 pulgadas x 6 pulgadas/ 8cm x 15 cm.
#03203.

CARBOFLEX Apésito para el control del olor, 6 pulgadas x 8 pulgadas/ 15cm x 20
cm. 403204.

Periodo de vida util: 5 afios.

Férma de presentacion: Cajas por 10 (Modelo 403202) y 5 unidades (Modelos
403203/403204).

Método de esterilizacién: Radiacion gamma.

Condicion de uso: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: ConvaTec Limited.

Lugar/es de elaboracion: First Avenue, Deeside Industrial Park, Deeside, Flintshire,

CH5 2NU, Reino Unido.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM-2391-10,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-5

7 ABR. 2013
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