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Disposicién
Numero: DI-2019-3614-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 25 de Abril de 2019

Referencia: 1-47-3110-1300-18-9 " °

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1300-18-9 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Que por las presehtes actuaciones Soubeiran Chobet S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el Registro

Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Admmlstracmn Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion 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 evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine 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 Reglstro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién 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, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca UrgoClean Ag, nombre descriptivo Apdsito con fibras
poliabsorbentes y matriz antimicrobiana con plata y nombre técnico Apésitos de otro Tipo, de acuerdo con
lo solicitado por Soubeiran Chobet S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie
de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-19172711-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2286-5, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorlza010n e Inscripcién 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°.- Reglstrese 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 Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Apdsito con fibras poliabsorbentes y matriz antimicrobiana con plata.

Codigo de identiﬁcaciéﬁ y nombre técnico UMDNS: 15-216 Apésitos de otro Tipo.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): UrgoClean Ag.

‘Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s: Estd indicado en ‘el tratamiento local, desde la fase de desbridamiento, de
Ulceras cronicas (tlceras de pierna, Glceras por presion, Glceras de pie diabético) y agudas (quemaduras,
heridas traumadticas, heridas quir@rgicas) exudativas y con riesgo o con signos de infeccién local..
Modelo/s: UrgoClean Ag Pad

Periodo de vida 1til: 3 afios.

Forma de presentacion: Caja conteniendo 5 o 10 apdsitos (segin dimensiones) envasados en sobres
termosellados.

Método de esterilizacion: Radiacion.

Condicién de uso: Venta libre.

Nombre del fabricante: Laboratoires Urgo.

Lugar/es de elaboracion: 42 Rue de Longvic, 21300, Chenove, Francia.
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URGOCLEAN Ag

. Rodtulo para sobreetiquetar el estuche

UrgoClean Ag ....cm X ..... cm — Caja conteniendo ..... apdsitos — Rétulo

AY

Fabricante: Urgo Laboratories
42 rue de Longvic — 21300 Chenove - Francia.

importador: Soubeiran Chobet SRL
Ibera 5055 C1431AEl -Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Argentina

UrgoClean Ag
Apdsito de fibras poliabsorbentes y matriz antibacteriana con plata
Contenido: ..... (cantidad) apositos de ....cm x ... cm. **

VENTA LIBRE

ESTERIL por radiacién
Producto médico de un solo uso

Conservar a temperatura inferior a 25°C . Proteger de |la humedad.
Responsable Técnico: Silvio L. Gaguine - Farmacéutico
Autorizado por ANMAT PM 2286-5

Lote:
Validez:

Instrucciones de usa en el interior de este envase

** Rétulo similar para las presentaciones:

Cajas conteniendo 10 apdsitos UrgoCiéan Ag de 10cm x 10 cm.
Cajas conteniendo 5 apésitos UrgoClean Ag de 15¢m x 20 cm.
Cajas conteniendo 10 apdsitos UrgoClean Ag de 6 cm x 6 cm.
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URGOCLEAN AG
Apasito con fibras poliabsorbentes y matriz antimicrobiana con plata
Modelo: UrgoClean Ag Pad

Proyecto de Instrucciones de Uso

DESCRIPCION

UrgoClean Ag se presenta bajo la forma de apdsito estéril, no tejido, de fibras poliabsorbentes
hidrodetersivas de alto nivel de absorcidn y de cohesién {poliacrilato).

Este apdsito consiste en unir por termoconexidén fibras de poliacrilato que, en un plano paraleloa la
superficie de la herida segun un patrén estructurado, confiere a UrgoClean Ag sus propiedades
especificas de absorcion y de captacién de los residuos fibrinesos de la herida, asi como su
resistencia a la traccion. '

El apdsito hidrodetersivo esta recubierto con una matriz cicatrizante microaherente (TLC-
Tecnologia Lipido-Coloide} impregnada con plata. Esta TLC-Ag proporciona una accion
antibacteriana y gelifica facilmente, ayudando de esta manera al drenaje de los residuos fibrinosos.
Ademas permite una facil colocacion y retirada del apdsito.

PROPIEDADES

En contacto con los exudados de la herida, 1a matriz TLC-Ag forma un gel que conduce a un medio
humedo favorable a la cicatrizacidn de la herida.

Al mismo tiempo, las fibras poliabsorbehtés hidrodetersivas de poliacrilato absorben exudado y
forman un gel. Estas fibras hidrodetersivas se fijan a los residuos fibrinosos, los absorben y los
drenan con objeto de ayudar a su eliminacion {desbridado autolitica).

Esta fijacidn y drenaje de los residuos fibrinosos por parte de la estructura hidrodetersiva de
UrgoClean Ag, asociada a fa matriz cicatrizante con plata (TLC-Ag) promueven por lo tanto la fase de
debridamiento de las heridas fibrinosas, al tiempo que ayudan a la gestién de las pequefias
hemorragias {por ejemplo, después de un desbridamiento mecénico o quirdrgico).

Ademds los iones Ag+ confieren a UrgoClean Ag una actividad antibacteriana que puede ayudar a
reducir la carga bacteriana local. El ién Ag+ tiene un amplio espectro de actividad antibacteriana
que cubre a bacterias Gram negativas, bacterias Gram positivas y ciertas levaduras. Es
particularmente efectivo contra Staphylococcus aureus, MRSA, Streptococcus pyogenes y
Pseudomonas aeuriginosa {bacilo piccidnico) que son los gérmenes més frecuentemente
responsables de las heridas infectadas. La actividad antibacteriana del apédsito permite la reduccién
del olor causado por los microorganismos en la herida. UrgoClean Ag reduce la poblacidn
bacteriana de una biopelicula en 24 horas, durante 7 dias (prueba “in vitro” sobre S. Aureus y P.
aeruginosa). '

* Practicidad: Retirada en una sola pieza del apésito gracias a la resistencia a la traccion de las fibras
hidrodetersivas.

El gel formado no se pega a la herida, lo que permite una facil retirada del apésito con poco o
ningln dafio a los tejidos de cicatrizacidn, lo,que illeva a ningdn o un leve dolor.
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INDICACIONES

UrgoClean Ag estd indicado en el tratamiento local, desde 1a fase de deshridamiento, de ulceras
crénicas {ulceras de pierna, ulceras por presidn, uiceras de pie diabético) y agudas (quemaduras,
heridas traumaticas, heridas quirurgicas), exudativas y con riesgo o con signos de infeccidn local.

MODO DE EMPLEC

1.Preparacién de la herida:

Limpiar la herida usando suero fisiol6gico. Si se ha utilizado previamente un antiséptico {con
excepcion de los antiSépticos contraindicados) enjuagar-cuidadosamente la herida con suero
fisioldgico antes de aplicar el apdsito

La utilizacién de UrgoClean Ag no dispensa de desbridamiento mecénico cuando este es necesario.
2.Aplicacion del apésito:

Retirar [as aletas de proteccidn.

Aplicar la cara microadherente de UrgoClean Ag a la herida y sus contornos. UrgoClean Ag puede
ser cortado con material estéril para adaptar, si fuese necesario, el tamafio del aposito a la herida.
Si fuese necesario recubrir UrgoClean Ag con un apdsito secundario apropiado a la localizacién y
caracter exudativo de ia herida.

Mantenerlo en su sitio utilizando una venda de fijacién.

Aplicar una venda de compresién cuando sea prescripta.

3.Renovacion del aposito:

Los apésitos de UrgoClean Ag deben ser renovados cada 1 a 2 dias durante la fase de
desbridamiento y después con una frecuencia adaptada (hasta 7 dias) al volumen de los exudados
y a la evolucidn clinica de la herida.

La duracién maxima del tratamiento con UrgoClean Ag es de uh mes.

PRECAUCIONES DE EMPLEO

El tratamiento con UrgoClean Ag debe realizarse bajo supervision médica.

El uso de este apdsito no excluye la necesidad de un tratamiento antibacteriano sistémico
apropiado de las heridas infectadas, en linea con la politica iocal. '

La matriz microadherente cicatrizante con plata (TLC-Ag) de UrgoClean Ag se adhiere a los guantes
guirurgicos de latex. Se recomienda manipular el apésito evitando el contacto con la cara
impregnada o utilizando pinzas estériles.

No se recomienda la utilizacidn concomitante con otros tratamientos locales.

Evitar el contacto con electrodos o geles conductores durante las medu:uones e1ectromcas por gj,
EEG y ECG.

Los profesionales sanitarios deben tener en cuenta el hecho de que los datos referentes a la
utilizacion prolongada y repetida de apdsitos con plata, particularmente en nifios y recién nacidos,
estan poco documentados.

En ausencia de datos clinicos especificos , su uso en mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia, no esta recomendado.

Envase individual estéril, de un solo uso: la reutilizacién de un producto de un solo uso, puede
provocar riesgos de infeccidn.
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Verificar |la integridad del protector de esterilidad antes de su uso.

No re-esterilizar.

Para su eliminacion, descartar segtin los protocolos habituales. Descartar toda parte no utilizada del
apdsito.

CONTRAINDICACIONES

Sensibilizacion conocida a la plata.

UrgoClean Ag no es adecuado para usar como esponja quirdrgica en lesiones muy hemorrégicas.

No usar UrgoClean Ag en combinacién con per6xido de hidrégeno, antisépticos érganomercuriales
0 hexamidina.

No utilizar en pacientes sometidos a exdmenes de imdgenes de resonancia magnética (RMN)

importador: Soubeiran Chobet SRL —iberd 5055 C1431AFI-Ciudad Auténoma de Buenos Aires-
Argentina.

Responsable Técnico: Silvie L. Gaguine — Farmacéutico

Autorizado por ANMAT: PM 2286-5
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Ministerio de Salud v Desarrollo Soatal

Presidencia de la Nacidn

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1300-18-9
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Soubeiran Chobet S.R.L.,
se autoriza 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: Apésito con fibras poliabsorbentes y matriz antimicrobiana
con plata.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-216 Apésitos de otro Tipo.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): UrgoClean Ag.
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: Estd indicado en el tratamiento local, desde la fase
de desbridamiento, de Ulceras cronicas (Ulceras de pierna, Ulceras por presion,
Ulceras de pie diabético) y agudas (quemaduras, heridas trauméticas, heridas
quirdrgicas) exudativas y con riesgo o con signos de infeccién local..
Modelo/s: UrgoClean Ag Pad
Periodo de vida util: 3 anos.
Forma de presentacién: Caja conteniendo 5 o 10 apdsitos (ségt’m dimensiones)
envasados en sobres termosellados.

W% Método de esterilizacion: Radiacién.

Condicién de uso: Venta libre. S ,
Sedes vy Delegaciones Tel. (+54-11} 4340-0800 ~ hitp://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Sede Central . Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 889, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 21861, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleyg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deley. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Madienal 117, km 10, Rogue Gonzdlez 1137, Eva Perdn 2458,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR,, Paso dz los . Posadas, Prov. de Santa Fg,

Prav. de Mendoza Prov. de Cérdaba Libres, Prov. de Cotrientes Misiones Prov. de Santa Fé




Nombre del fabricante: Laboratoires Urgo.

Lugar/es de elaboraciéon: 42 Rue de Longvic, 21300, Chenove, Francia.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcic’mv del PM-2286-5,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.
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