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DISPOSICION N l; 3 lﬂ 8

Secretaria de Politicas,
Requiacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, ) 2 JUN 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-16611-13-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones B. BRAUN MEDICAL S.A. solicita
se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién 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 evaluacion técnica producida por la Direccidn Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos 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 solicita.

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud,
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

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 Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca B Braun, nombre descriptivo Pasta de alginato de plata para lesiones vy
nombre técnico Apdsitos, de acuerdo con lo solicitado por B. BRAUN MEDICAL
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacidén e Inscripcidn en el RPPTM, de la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulofs y de
instrucciones de uso que obran a fojas 71 y 72 a 73 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-669-265, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencicnado en

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productore
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de M«
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autentics
de la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instruccior
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-16611-13-9

DISPOSICION No
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nistrador Necional
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SHABING EXPERFISE B. Braun Medical SA
JLE. Uriburu 663 7°

Tel f Fax: (S411) 4854 2030
http:ffwww.bbraun.com

Modelo de Rotulo

IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. f Uriburu 663 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina.
FABRICANTE: B. Braun Hospicare Ltd. f Callooney. Co Sligo / Irlanda

Askina Calgitrol Paste

Pasta de alginato de plata para lesiones
"Nﬁmero de lote"

8"Fecha de vencimiento"
®"Producto de un solo uso”

@ "No usar si el embalaje esta abierto o dafiado”

A Atencion: Véase instrucciones de uso

4 ’
j “*Mantener en seco”

STERILE[R] “Método de esterilizacion: Irradiacion Gamma.'

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta.
Autorizado por ANMAT PM 669-265

Condicién de Venta:

LUIS eDeLMAae
' PRESIDENTE '
B. BRAUN REDICAL S.A MARIANG PERRLTA MUROZ
Diraoto: enleo
B. BRAU EBDICAL $.A.
M.N. 13430 -« M.P. 1526R
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SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA

LE. Uriburu 663 7°
Tel f Fax: (5411) 4954 2030

hitp:ffwww.bbraun.com

Modelo de Instrucciones de Uso

1.1 IMPORTADOR:

B. Braun Medical S.A. [ Uriburu 663 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina.
1.2 FABRICANTE:

B. Braun Hospicare Ltd. { Callooney. Co Sligo { Irlanda
1.3 Askina Calgitrol Paste

Pasta de alginato de plata para lesiones

1.4 @ “Producto de un solo uso”
1.5 @ No usar si el embalaje esta abierto o dafado"

1.6 A Atencidn: Véase instrucciones de uso
1.7

s AN

"Mantener atejado de la luz solar”

j “Mantener en seco”

1.9 [STERILE[R] “Método de esterilizacion: Irradiacion Gamma.”
1.10 Director Técnico: Farm. Mariano Peralta.

1.11 Autorizado por ANMAT PM-669-265

1.12 Condicion de Venta:

!
|
|
!
I
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1.13 Precauciones
En caso de que se produzea una infeccidn clinica, el uso topico de plata ionica no reemplaza la neCesadad
de aplicar terapias sistémicas u otros tipos de tratamiento de infecciones adecuados.

Contraindicaciones / Informacion de seguridad

La pasta Askina® Calgitrol® no debe utilizarse (i) en pacientes que presenten sensibilidad conocida a los
alginatos o a la plata, {ii) en casos en los que la presencia de metales esté contraindicada o {iii) en Glceras
provocadas por infecciones como la tuberculosis o la sifilis, infeccion micética profunda o quemaduras de
tercer grado.

No utilice la pasta si el tubo esta dafiado o la pelicula protectora exterior esta perforada

1.14Preparacion de la picl

Limpie la herida con una solucién salina estéril (al 0,9%) o una solucién de limpieza apropiada como
Prantosan® o hisopos estériles, y seque [a piel que rodea la herida

Aplicacion del apodsito

Agite e! tubo antes de utilizarlo y, a continuacién, (i) retire el tubo de la pelicula exterior protectora y (i)
retire la tapa. Aplique una gruesa capa de pasta a toda la superficie del lecho de la herida y cubra con un
apésito secundario adecuado dependiendo de la cantidad de exudado. El contenido del tubc se debe
utilizar en una sola persena y una sola vez. Deseche la pasta no utilizada.

Retirada del apdsito

{i) Retire el ap6sito de retencion yfo el apdsito secundario, (ii) humedezca suavemente con solucién salina
estéril (al 0,9%) o Prontosan® (iii) irrique bien la herida para eliminar cualquier residuo de pasta Askina®
Calgitrol®.

Siga los procedimientos (i) a (iii) para aplicar un nuevo apdsito.

La pasta Askina® Calgitrol® se debe renovar con cada cambio de apésito (diariamente o hasta un maximo
de tres dias dependiendo del estado de 1a herida) o si se produce una fuga de exudado a través del apdsito
secundario.

NOCTAS ESPECIALES

Durante las primeras fases del trata

asta Askina® Calgitrol® podria parecer que la herida
eshridamiento de los bordes de 1a herida. De esta forma

MARIANC PERALYA MURO?Z
B a'%’i%";i"”n 'w 2
ESIDENTE . ICAL 5.A,
“GRAUR MEDICAL S.A. M.Ni 33490 » M 16268
I
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SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA

J.E Uriburu 663 7*
Tel { Fax: (5411) 4954 2030

http:ffwww.bbraun.com

En el tratamiento de heridas con exudacion moderada, es posible que la pasta Askina® Calgitrol® sélo
favorezca la cicatrizacidn en el entorno suprayacente. En determinados casos, la cicatrizacion se vera
dificultada por el estado del drea subyacente; si esto ocurre, la pasta Askina® Calgitrol® por si misma
resultara de poca o ninguna utilidad, por lo que también sera necesario aplicar un tratamiento adecuado a
dichas zonas. Por lo tanto, si después de 4-6 semanas de tratamiento con la pasta Askina® Calgitrol® no se
ha observado ninguna mejoria en concordancia con las practicas aceptadas de tratamiento de heridas, sera
necesario reevaluar el diagnéstico original y el tratamiento en su conjunto.

Los médicos/profesionales de la salud deben tener en cuenta que se dispone de datos muy limitados sobre
el uso prolongado y reiterado de productos que contienen plata, particular ente en nifios y recién nacidos.
En la actualidad, no hay contraindicaciones para el uso pediatrico de la plata. Para evitar tratamientos
inadecuados, se recomienda seguir las directrices de buenas practicas en el tratamiento de heridas.
Advertencia: La reutilizacién de dispositivos de un sélo uso supone un riesgo potencial para el paciente o
el usuario. Puede producir contaminacidn o mal funcionamiento de fa capacidad funmonal La
contaminacion y/o ia limitacién en el funcionamiento del dispositivo pueden ocasionar lesion, enfernedad
o incluso la muerte del paciente. Estéril si el envase no esta dafiado o abierto.

1.15 Conservacion
Protegido de la luz solar directa. Y en un lugar fresco y seco

MARIANO PERALTA MUROZ

MAN Divector J¥cnico
LS EDEE"TE B. BR:AUN ICAL S.A.
%ﬁsllﬂo';"‘%" S.h- M N. 13430 - M.P. 16268
DRA


http://httpif/www.bbraun.com

‘2015 — Ao del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

Ministerio de Salud
Secretaria de Polfiticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-16611-13-9
Ei Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidon N
434’8 , ¥ de acuerdo con lo solicitado por B. BRAUN MEDICAL S.A., se
autorizé la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos.
Nombre descriptivo: Pasta de alginato de plata para lesiones.
Cadigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-315-Apdsitos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): B. Braun
Clase de Riesgo: IV
Indicacién/es autorizada/s: La pasta Askina® Calgitrol® estd indicada para el
tratamiento de lesiones superficiales y profundas, Ulceras por presién de tipo I-
IV, Ulceras venosas, arteriales y neuropaticas, quemaduras de segundo grado y
zonas donantes.
Estd indicada exclusivamente para uso externo y se puede utilizar para tratar
heridas infectadas bajo supervisién del médico y a su entera discrecion.
Modelo/s: Askina Cargitrol Pasta

Periodo de vida (til: 2 afios
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Forma de presentacién: Tubos conteniendo 15 g de pasta estéril mediante

|
radiacién gamma.
Condicidn 1de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: B. Braun Hospicare LIMITED

Lugar/es d*e elaboracién: Collooney, Co Sligo, Irlanda,

Se extiende a B. BRAUN MEDICAL S.A. el Certificado de Autorizacion e

Inscripcion|del PM-669-265, en la Ciudad de Buenos Aires, a 0.2.JUN..2015..,

. .ln - - ~r - - F
siendo su vigencia por cinco {5) afos a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No©

- r—

— e - ——— r——



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008

