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BUENOS AIRes, 0 1 ABR 2019

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-17557-13-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO: {

Que por las presentes actuaciones American Fiure SA solicita se
autorice [a inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Técnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto rmédico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 97?3/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico ;Enacional
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 retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad det producto cuya inscripcién en el Registro se solicita. i

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

g



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

Ministerio de Safud DISPOSICION I° 2 5 o E
Secretaria de Poltticas, L
Regulacion e Institutos

ANMAT

Que se actla 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 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Produictores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacilonal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica (ANMAT} del producto médico
marca BSN medical, nombre descriptivo Adhesivo tisular de alta viscbsidad y
nombre técnico Adhesivos, Liquidos, de acuerdo con lo solicitado por American
Fiure SA, con los Datos ldentificatorios Caracteristicos que figuran comio Anexo
en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la Earesente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULQO 29.- Autoricense los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 132 y 133 a 135 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-921-126, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

T
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Produc,:tores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de ia
Direccion Nacional de Productos Médicos, notifiqguese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente!con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direc&ién de
Gestion de Informacion Tecnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-0000-17557-13-1

DISPOSICION No

Lp L3598

ng. ROGELIC LOPEZ

Almlhistragor Naclonal
AN M.AT




PROYECTO DE ROTULO

1.

12.
13.
14,

Fabricado por:

BSN medical GmbH — Quickbornstrasse 24 — D-20253 — Hamburgo — Alemania.
BSN medical GmbH ~ Heykenaukamp 10 — D-21147 — Hamburgo — Alemania.
Importado por AMERICAN FIURE S.A. — Pasaje Bella Vista 1151/57 y Juan Agustin Garcia

1283/85 — Capital Federal.

Adhesivo tisular de alta viscosidad, Modelo: Leukosan Adhesive— 72541-00, Marca: BSN Medical

Formas de presentacién: segun corresponda
NO de Iote:

Fecha de vto.:

Producto estéril - Esterilizado por ETO,
Producto de un solo uso.

Ver Instrucciones de uso en el interior del envase.

directa del sol. Almacenar en su envase original.

. Ver Precauciones, Advertencias y Contraindicaciones en instrucciones de uso

Directora técnica: Natalia Beatriz Sygiel — MN 12283 — Farmacéutica

Autorizado por la AANNMAT - PM-921-126

Venta exclusiva a Prafestgnales e Instituciones Sanitarias.

AMERICAN FIUBRE S.A.
EDGARDO BODRIGPEL LIMA
PRESIDENTE

- L
ARMACEUTICA - MN 12283
DIRESTORA TECNICA

. Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al resguardo de la'luz
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO:;

1. Fabricado por:

¢ BSN medical GmbH — Quickbornstrasse 24 — D-20253 — Hamburgo — Alemania.

¢ BSN medical GmbH — Heykenaukamp 10 ~ D-21147 — Hamburgo — Alemania.

2. Importado por AMERICAN FIURE S.A. — Pasaje Bella Vista 1151/57 y Juan Agustin Garcia
1283/85 — Capital Federal.
Adhesivo tisular de alta viscosidad, Modelo: Leukosan Adhesive — 72541-00, Marca: BSN Medical

Formas de presentacion: segdn corresponda
Producto de un solo uso
Ver Instrucciones de uso en el interior del envase,

Ver Precauciones, Advertencias y Contraindicaciones en instrucciones de uso

© N O N s w

Afmacenar los praductos en condiciones secas y a temperatura ambiente al resguardo de la luz
directa del sol. Almacenar en su envase original.

9. Directora técnica: Natalia Beatriz Sygiel - MN 12283 — Farmacéutica

10. Autorizado por la AN.M.AT - PM-921-126

11. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

;

Modo de uso !
Leukosan es muy viscoso, pero para evitar derrames accidentales del adhesivo tisular en zonas no deseadas,
la herida debe estar en posicion horizontal y el adhesivo debe aplicarse uniformemente desde arriba. '
El cierre completo de la herida con Adhesivo Leukosan se alcanza después de la polimerizacién completa de
la primera capa, que dependera del tipo de piel, o de su nivel de hidratacién v de la humedad de! aire. Si se
aplica una segunda capa, el periodo de polimerizacion se alarga.

1. Limpiar exhaustivamente la herida. Limpiar y secar {a piel alrededor de la herida y asegurarse que
este libre de grasa, aceite y disolvente.

Abrir la bolsa estéril y extraer el tubo y los dos aplicadores.

3. Seleccionar el aplicador adecuado para la herida, la punta fina se utiliza para cierres precisos, la
esponja para una aplicacidn mas amplia. También se puede utilizar la punta fina primero seguida de
una segunda aplicacion con la esponja.

4. Coger el tubo por la parte inferior con la apertura hacia arriba y enroscar el aplicador seleccionando .
sin apretar el tubo. El sello de metal queda perforado y el adhesivo tisular puede aplicarse ejereiéjﬁa—c‘:

una ligera presion. Una vez que el adhesivo, ligeramente violeta es visible en el aplicador se debe

utilizar rapidamente.

5. Utilizar los dedos con gu

herida.

AMERICAN FIYRE S.A.

EDGARDO RODRIGUES LIMA f
PRESIDEYTE DIRECTORA TECMICA
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6. Mediante un movimiento uniforme, aplicar una capa delgada de Adhesiva Leukosan sobre los bordes

de fa herida. Una capa suficiente para alcanzar un cierre sequro y permanente de la herida, la
aplicacion en exceso del adhesivo ralentizara la formacidn de la pelicula. Mantener fos bordes unidos
durante minimo 25 segundos o hasta obtener un cierre seguro de la herida.

7. Después de la polimerizacion de la primera capa se puede aplicar una segunda capa se puede aplicar
una segunda capa mas amplia, con el aplicador de esponja, para crear una pelicula antimicrobiana.

8. una vez que el adhesivo tisular deja de estar pegajoso, forma una pelicula segura y de proteccion.
Se puede aplicar un apdsito adicional, no obstante hay que evitar que la parte adhesiva del apdsito
quede pegada sobre la herida. 1

Contraindicaciones
Adhesivo _Leukosan esta contraindicado cuaﬁdo no se puede garantizar una adecuada adhesién. Posibles
razones para una adhesividad insuficiente: :
¢ Piel mojada |
¢« Presencia de exudados
» Grasa cutanea

» Mucosa

¢ laciones 0 pomadas de base oleosa

« areas con vello l

¢ areas que podrian excluir o perjudicar el cierre adhesivo a la piel. '

El adhesivo no debe entrar en contacto con los ojos, las mucosas o heridas abiertas e infectadas. El adhesivo
tisular no debe utilizarse en heridos con bordes irregulares o heridas por mordeduras. Las ulceras pc!\r
dectbito también estdn contraindicadas. Adhesivo Leukosan no debe utilizarse en superficies de piel con
elevada tension, a menos que la tension se reduzca con suturas subcutdneas. Tampoco debe utilizarse para
el cierre de escisicnes de piel de gran tamario. Las heridas en areas del cuerpo expuestas a humedad o

friccion no deben cerrarse con. adhesivo tisular. No utilizar Adhesivo Leukosan en pacientes con

hipersensibilidad conocida al gidnoacrjlato, al violeta de genciana o al formaldehido.

FAF!MACEUTICA 2
ECGARDORODRIGUES LIMA DIRECTORA TEC”L.A




Advertencias y Precauciones

Adhesivo Leukosan esta envasado para una utilizacion (nica por paciente. No reutilizar ni reesterilizar. La
reutitizacion del adhesivo expone a los pacientes al riesgo de transmisién de fluidos corporales vy
contaminantes de tejidos de pacientes anteriores que puedan contener agentes patégenos. Utilizar Adhesivo
Leukosan unos pocos minutos después de abrir el tubo, ya que el adhesivo empieza a secarse al entrar en
contacto con la humedad del aire. Tras el cierre de la herida, desechar el material restante. No utilizar si la
bolsa esta abierta o dafada. Aimacenar en el envase original,

No apretar el tubo antes de su apertura tener especial cuidado si el tubo esta deformado para evitar
derramar el contenido cuando se abre el sello.

Evitar que el adhesivo tisular penetre en la herida ya que podria provocar reacciona a cuerpo extrafio o un
resultado estético negativo.

Utitizar en pafio seco para retirar el exceso de adhesivos de la piel. Si se produce una unidn indeseada a piel
intacta despegar cuidadosamente usando vaselina, pomada, acetona o disolventes de adhesivos, pero no tirar
de la piel. En caso de utilizar el producto en zonas proximas a los ojos, aplicar una barrera con vaselina como
medida de precaucidn, proteger el ojo con una gasa y posicionar al paciente de tat manera que el adhesivo
fluya Iejos del ojo. Si el adhesivo entra accidentalmente en contacto con los ojos, aplicar una pomada
oftdimica. Si los parpados se quedan adheridos, no se debe intentar abrirlos tirando o desgarrando el
parpado. Se recomienda disolver el adhesivo con agua tibia y locion, y cubrir el ojo hasta que se reduzca Ié
cohesién. i
Adhesivo Leukosan se puede eliminar o por lo menos, disolver con acetona o disolventes. Para conservar I3
adhesividad de Adhesivo Leukosan no se deben aplicar lociones, pomadas o medicamentos liquidos cerca de
la herida, ya que estas sustancias pueden debilitar la pelicula adhesiva. i
Evite el contacto con guantes, instrumentos y dispositivos y, especialmente, con superficies que no se pueden

: . - - P L
limpiar con acetona ya que el cianocrilato pude causar en ellos daiios permanentes.

Almacenamiento Cj

Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al resguardo de la luz directa del

sol,

Almacenar en su envase original.

ok - !
/.
L1
FARMACEUTICA A0, 12209

DIRECTORA TECID A
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-17557-13-1

El Administrador Naciocnal de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
' NO.Z_.Ja...g..&, y de acuerdo con lo solicitado por American Fiure SA, se
autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Producto“s de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
| identificatorios caracteristicos: }
Nombre descriptivo: Adhesivo tisular de alta viscosidad

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-036-Adhesivos, Liquidos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BSN medical.

Clase de Riesgo: II

Indicacidn/es autorizada/s: Indicado para el cierre de cortes o laceraciones asi
como de pequefias incisiones quirdrgicas y punciones cuyos bordes sean
facilmente aproximables. Sélo estd indicado para aplicacién tdpica. En areas de
elevada tencién cutdnea debe aplicarse conjuntamente con sutura subcutdnea.
Modelo/s: Leukosan Adhesive — 72541-00

Perfodo de vida Util: 24 meses

Forma de presentacién: Unitaria

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias



Nombre del fabricante: BSN Medical GmbH

Lugar/es de elaboracion:

1-Quickborntrabe 24, D-20253, Hamburgo, Alemania.

2- Heykenaukamp 10, D-21147, Hamburgo, Alemania.

Se extiende a American Fiure SA el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del
PM-921-126, en la Ciudad de Buenos Aires, a ... 01ABR2015, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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ng. ROGELIC LOPEZ
Mmlmltraum nacional
A.N.M.A.’.E.
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