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BUENOS AIRes, £ 4 ABR 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-23842-12-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CIRUGIA ALEMANA INSUMOS
MEDICOS S.A. solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacidén de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40700, incorporada al ordenamiento juridico nacionai por
Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de Gestion
de Informacioén Técnica.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa gue 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 los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales vy formales que
contempla ta normativa vigente en la materia. _

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actha en virtud de las facultades conferidas por los
L
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Articulos 89, inciso I} y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto
1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- 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
Mepore, nombre descriptivo Apésito absorvente adhesivo y nombre tecnico
Apésitos de acuerdo a lo solicitado por CIRUGIA ALEMANA INSUMOS MEDICOS
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 58 y 59 a 61 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién 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 II1
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49 - En ios rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-632-122, 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) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al Interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de ta
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos [, II y IIL Girese a la
Direccién de Gestidn de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese,
/jmii-

L7 Dr. OTO A. ORSIGHER

Sub Adminlstrader Naclonal

T 4 ANMAT

Expediente N° 1-47-23842-12-8
DISPOSICION NO
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICOIinscr}pto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ..... 244? .......

Nombre descriptivo: Apodsito absorbente autoadhesivo.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-315 Apdsitos.

Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): Mepore.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: destinada a cubrir heridas en la fase de granulacion,
tales como quemaduras superficiales, sitios IV, abrasiones, laceraciones, zonas
donantes, las Ulceras superficiales de presion, cerrd las heridas quirargicas y puede
ayudar a prevenir la ruptura de la piel. Se puede utilizar como un dispositivo de
filiacidén conforme o como apoésito secundarios para cubrir.

Modelo(s): Film { 270600, 271500, 272500, 273000).

Periodo de vida Util: 18 meses.

Condicidon de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante:

1- Molnlycke Health Care.

Nombre de! distribuidor:

2- Molnlycke Health Care.

Lugar/es de elaboracién:

1- Fabricante: Saimaankatu 6 Mikkeli, Finlandia 10 FI-50101.

2- Distribuidor: Schmid Plaza Road 100 Anderson, SC 29624, Estados Unidos.

/‘0415:! (.
Expediente NO 1-47-23842-12-8 . —
- A
DISPOSICION N© Dr. OTIO

Sub Adminigtradot Nacional

éz, 2 4 é 7 .. ANMAT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQ AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

s b

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Adminigtrader Naclonal
A MN.M AT,



1. MODELO DE ROTULO

2.1. La razon social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde

Elaborador:

Molnlycke Health Care
Saimaankatu 6
Mikkeli, Finlandia 10
F1-50101

Distriburidor:
Malinlycke Health Care,
Schmid Plaza Road 100
Anderson, SC 29624

2.2, ta informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto
médico y el contenido del envase

Aposito absorbente autoadhesivo.
Mepore® Fiim (270600; 271500; 272500; 273000}

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"

Esteril.

2.4. El codigo del lote precedido por la palabra "lote" o el nimero de serie segin proceda

Lote N9: {Ver envase)

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la cual deberd
utilizarse el preducto médico para tener plena seguridad

Fecha de Vencimiento: (Ver envase)}

2.6. La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo useo

Unico uso.

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion del
producto

Almacenar a temperatura ambiente.

2.8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos

Y

2.9, Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:

Mepore La pelicula no debe ser aplicade en pacientes que son sensibles al adhesivo acrilico.
Mepore La pelicula no debe ser utilizado directamente en las heridas de espesor total que
implica al musculo, tendodn o hueso o en quemaduras de tercer grado.

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacidon

Esterilizado en oxido de etileno.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion

Alicia Carfagna - Directora Tecnica — M.N. N2 11.815

2.12. Numero de Registro dei Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la
Autoridad Sanitaria competente

Autorizado por ANMAT PM N@ 632-122

Condicion de venta: VENTA BAJO RECETA.




2. INSTRUCCIONES DE USO -

3.1. Las indicaciones contempladas en e! item 2 de éste reglamento (Rétulo, salvo las
item 2.4y 2.5)

La razdn social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde

Elaborador:

Molnlycke Health Care
Saimaankatu 6
Mikkeli, Fintandia 10
FI-50101

Distriburidor:
Moinlycke Health Care,
Schmid Plaza Road 100
Anderson, SC 29624

La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto
médico y el contenido del envase

Aposito absorbente autoadhesivo. .
Mepore® Film (270600; 271500; 272500; 273000) v

Si corresponde, la palabra "estérit"

Esteril.

La indicacidn, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso

Unico uso.

Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién del producto

Almacenar a temperatura ambiente.

Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos

¥

Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;

Mepore La pelicula no debe ser aplicade en pacientes gue son sensibles al adhesivo acrilico.
Mepore La pelicula no debe ser utilizado directamente en las heridas de espesor total que
implica al musculo, tendon o hueso o en quemaduras de tercer grado.

Si corresponde, el método de esterilizacion

Esterilizado en dxido de etileno.

Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion

Alicia Carfagna - Directora Técnica — M.N. N2 11.815

Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la
Autoridad Sanitaria competente

Autorizado por ANMAT PM N2 632-122 /

Condicion de venta: VENTA BAJO RECETA.

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y tos
posibles efectos secundarios no deseados

Descripcién del producto Mepore El cine es una solucién flexible, pelicula transparente,
transpirable apgsito de poliuretano, recubierto con un adhesivo poliacrilico. El vendaje es

=€ine proporciona una cubierta flexible {ransparentﬁggﬁwf%

EhRA
a la superficie de las irregularidades y los contornos ¢elpeRDeTe
ﬁ’ﬁe‘?“as un ambiente himedo pero debide a su permedhH Ridg] &LEM&NA
pern‘;ﬁ que el exceso de humedad pasar de la herida en la piel y sus a}rededm{v@‘os DICOS 8.
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Mepore Cine proporciona una barrera para el liquido a través de la huelga y la conta
bacteriana.

Mepore La pelicula no debe ser aplicado en pacientes que son sensibles al adhesivo atW{#
Mepore La pelicula no debe ser utilizado directamente en las heridas de espesor total que T
implica al musculo, tenddn o hueso o en quemaduras de tercer grado.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a
los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos meédicos que deberén
utilizarse a fin de tener una combinacion segura

Antes de la aplicacién de Mepore Film, el sitio en que se va a utilizar deben limpiarse y secarse
la piel sana circundante. Un tamafio adecuado de Ja pelicula Mepore se debe seleccionar la que
se adhiere a la piel seca y sana alrededor de fa herida o el sitio de insercion del catéter. Si es
necesario, Mepore Film se puede cortar o solapan. El documento de proteccion entonces dehe
ser removido para exponer el adhesivo. En este punto, Mepore Film se puede aplicar, mientras
que la eliminacion de la trame papel. Finalmente, las dos lengiietas blancas laterales del papel
debe ser removido.

3.4, Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd bien instalado
y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la
naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que
efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los
productos médicos

NQ CORRESPONDE

3.5. La informacidn util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del
producto médico

NO CORRESPONDE

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos

NO CORRESPONDE

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad v si
corresponde la indicacidn de los métodos adecuados de reesterilizacion

La esterilidad estd garantizada a menos que el envase interior estéd dafiado o abierto antes de
su uso. No re esterilizar.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en
su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
limitacion respecto al numero posible de reutilizaciones

NO CORRESPONDE

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones
de limpieza y esterilizacion deberdn estar formuladas de modo que si se siguen correctamente,
e! producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccidn | {Requisitos Generales) del
Anexo de la Resclucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad
y Eficacia de los productos medlcos

NO CORRESPONDE

3.9, Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse

antes de utitizar el producto médico {por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros)

superpuestas.
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3. Para el tamafio 10x25 cm {4X10 pulgadas) y 15X20 cm (6%8 pulgadas) solo: Quitar
de corte y deseche.

4. Retire el papel de proteccion {impreso Mepare) para exponer el adhesivo.

5. Aplicar Mepore Cine y retire el marco de papel,

6. Retire las dos pestarias laterales del pape! blanco.

Cambio de vendaje y la eliminacion:

L. El aposito se puede dejar en su lugar durante varios dias, dependiendo de Ia condicién herida
en la piel o segin lo indicado por las buenas practicas clinicas.

2. Levante una esquina del vestidor y tire suavemente de la pelicula a lo largo de la piel (en la
direccion del crecimiento del velio).

La esterilidad esta garantizada a menos que el envase interior esta dafiado o abierto antes de
su uso. No re esterilizar.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa
a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion debe ser descripta

NO CORRESPONDE

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico

NO CORRESPONDE

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas
externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presidn, a la aceleracién a
fuentes térmicas de ignicion, entre otras

Almacenar a temperatura ambiente.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
meédico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccidn
de sustancias que se puedan suministrar

NO CORRESPONDE

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual especifico asociado a su eliminacién

NCO CORRESPONDE

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad vy Eficacia de los productos médicos

NO CORRESPONDE

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién

NO CORRESPONDE
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-23842-12-8
El Administrador Nacional de la Administracidon Nacional de Medicamentos,
Alimentosg T?cnologl’a Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
24 ......... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por CIRUGIA ALEMANA INSUMOS
ME[ﬁCOS S.A., se autorizé 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: Aposito absorbente autoadhesivo.
Cédigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 11-315 Apositos.

6 Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Mepore.

Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: destinada a cubrir heridas en la fase de granulacién,
tales como quemaduras superficiales, sitios IV, abrasiones, laceraciones, zonas
donantes, las Ulceras superficiales de presidn, cerrdé las heridas quirdrgicas y |
puede ayudar a prevenir la ruptura de la piel. Se puede utilizar como un |
dispositivo de filiacion conforme o como apdsito secundarios para cubrir.
Modelo(s): Film ( 270600, 271500, 272500, 273000).
Periodo de vida dtil: 18 meses.
Condicién de expendio: Venta bajo receta.
Nombre del fabricante:
1- Molnlycke Health Care.
Nombre del distribuidor:
2- Moinlycke Health Care.
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Lugar/es de elaboracion:
1- Fabricante: Saimaankatu 6 Mikkeli, Finlandia 10 FI-50101.
2- Distribuidor: Schmid Plaza Road 100 Anderson, SC 29624, Estados Unidos.

Se extiende a CIRUGIA ALEMANA INSUMOS MEDICOS S.A. el Certificado PM-

por cinco (5) afios 2 contar de la fecha de su emisién,
LL; wob

DISPOSICION N©
24 47 L
S—— " Dr. OTIO A, ORSINGHER

Sub Administradoy Nacignal
ALM AT,
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