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sUENOS Alres, 0 1 ABR 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-017547-13-5 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AMERICAN FIURE 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 elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
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 evaluacidn técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y gue los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del prqducto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua 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 10.- 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 BSN Medical, nombre descriptivo Apésito de espuma de adhesion
bacteriana y nombre técnico Apdsitos, Reabsorbibles, Antiadhesivos, de acuerdo
con lo solicitado por AMERICAN FIURE S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e
Inscripcidn en el RPPTM, de la presente Disposicidn y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 169 y 166 a 168 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-921-135, con exclusion de todg otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

T
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccidn Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente 1ucon SuUr
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestién de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese. |

Expediente N° 1-47-0000-017547-13-5
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO:

1.

I T

11,
12,
13.

American 2463
Flure S.n.Madlcn‘tﬁ;z ﬁi ABR 20445

»
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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.
Apésito de espuma de adhesidn bacteriana, Marca: BSN Medical.
Modelos
» Cutimed Siltec Sorbact ~ 79929-00
s Cutimed Siltec Sorbact — 79929-01
» Cutimed Siltec Sorbact — 79529-02
s Cutimed Siitec Sorbact — 79929-03
» Cutimed Siltec Sorbact — 79929-04 1
s Cutimed Siltec Sorbact — 79929-05 i
e Cutimed Siltec Sorbact — 79929-06 :
Formas de presentacion: Cutimed Siltec Sorbact se presenta en pouch individual estéril de papel,
embalados en cajas de carton. ' ]
Producto Estéril - Esterilizado por Oxido de Etileno. !
No utilizar si el empaque primario esta roto. |
Producto de un solo uso.
Ver Instrucciones de uso en interior del envase.

Ver Precauciones, Advertencias y Contraindicaciones en interior del envase.

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

directa del sol. Almacenar en su envase original.

Directora técnica: Natalia Beatriz Sygiel — MN 12283 - Farmacéutica
Autorizado por la AN.M.AT - PM-921-135.

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Modo de uso /’

Limpie la herida stguiendo el protocolo de tratamiento.

1.

2. Seleccione un apdsito adecuado para el tamaiio de la herida. Para conseguir los mejores resultados

posible, Cutimed Sjitec Sofbact debe cubrir los margenes de la herida con al menos 2 cm de

distancia. A
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3. Retire la capa protectora B y apligue el lado verde del apdsito sobre ia herida. C

4. En funcién de la ubicacion de la herida, es recomendable aplicar fijacion adicional para el apdsito.
5. Cutimed Siltec Sorbact debe cambiarse con la frecuencia que sea necesaria segun vaya marcando IE‘I
herida. Como con todos los apdsitos absorbentes, es necesario controlar la evolucion de la herida

para asegurarse de que el apdsito no se seca y se adhiere a la misma. Se debe cambiar el apdsito
cuando se observe que existe saturacion de fluidos de fa herida. En heridas que muestren signos deI
infeccidn clinica, se recomienda revisar la herida con mayor frecuencia. En estos casos también se

debe considerar un tratamiento sistematico apropiado.

Contraindicaciones

No apligue Cutimed Siltec Serbact sobre heridas secas. No utilizar con pacientes que padezcan sensibilidad
conocida a los componentes del aposito. I
i

Advertencias —
Cutirmmed Siltec Sorbact es de un solo uso.

No utilizar mas de una vez ni intentar volver a esterilizar, puesto que existe riesgo de transmision de fluidos

corporales o de tejido infectado entre pacientes. No utilizar si la bolsa esta abierta o dafada.

No utilizar con soluciones oxigdéantes|jcomo el peroxido de hidrogeno o hipoclorito.
Cutimed Siltec Sorbact

Siftec Sorbact uno sobrg el otro.

esta digefiado para ser cortado. Evite sobreponer dos o mas apositos Cutimed

-M N, 12293
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No utilice Cutimed Siltec Sorbact junto con otros ungiientos o cremas, ya que estos pueden interferir con la

eficacia aglutinadora bacteriana del aposito.

Formas de presentacion

Cutimed Siltec Sorbact se presenta en pouch individual estéril de papel, embalados en cajas de cartén

Modelos:

Perindo de vida util

Cutimed Siitec Sorbact - 79929-00
Cutimed Siltec Sorbact — 79929-01
Cutimed Siltec Sorbact — 79929-02
Cutimed Siltec Sorbact — 79929-03
Cutimed Siltec Sorbact — 79929-04
Cutimed Siltec Sorbact — 79929-05
Cutimed Siltec Sorbact ~ 79929-06

3 afos.
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PROYECTO DE ROTULO

1.

13.
14.
15.

‘American 2463
Fiure......2

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.
Aposito de espuma de adhesién bacteriana, Marca: BSN Medical.
Modelos

¢ Cutimed Siltec Sorbact — 79929-00

e Cutimed Siltec Sorbact — 79929-01

» Cutimed Siltec Sorbact — 79929-02

= Cutimed Siltec Sorbact — 79929-03

+ Cutimed Siltec Sorbact — 7992%-04

= Cutimed Siltec Sorbact — 79929-05

e Cutimed Siltec Sorbact — 79929-06
Formas de presentacién: Cutimed Siltec Sorbact se presenta en pouch individual estéril de papel,
embalados en cajas de cartén.
Lote N¢:
Fecha de Vto.:

Producto de un solo uso. -
r e . - -),A
Producto Esteril - Esterilizado por Oxide de Etileno.

No utilizar si el empaque primario esta roto.

. Ver Instrucciones de uso en interior del envase.
. Ver Precauciones, Advertencias y Contraindicaciones en interior del envase,

. Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al resguardo de Ia luz

directa del scl. Almacenar en su envase original. 1
Directora técnica: Natalia Beatriz Sygiel - MN 12283 — Farmacéutica i
MAT - PM-921-135.

Venta exclusi a Profesicnales e Instituciones Sanitarias.

Autorizado por 1a

TR, 12283
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-0000-017547-13-5
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
2463, y de acuerdo con lo solicitado por AMERICAN FIURE S.A., se
autorizdé 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 de espuma de adhesion bacteriana
Cédigo de Iidentificacibn y nombre técnico UMDNS: 17-670-Apdsitos,
Reabsorbibles, Antiadhesivos.
Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): BSN Medical
Clase de Riesgo: TIII
Indicacidén/es autorizada/s: Es un apésito absorbente aislante con funcién
aglutinante bacteriana. Esta destinado al tratamiento de heridas infectadas con
niveles de exudado de moderados a elevados.
Modelo/s: Cutimed Siltec Sorbact - 79929-00; Cutimed Siltec Sorbact - 79929-
01; Cutimed Siltec Sorbact - 79929-02; Cutimed Siltec Sorbact - 79929-03;

Cutimed Siltec Sorbact - 79929-04; Cutimed Siltec Sorbact - 79929-05; l!

Cutimed Siltec Sorbact - 79929-06.



Periodo de vida til: 3 afios.

Forma de presentacion: Se presenta en pouch individual estéril de papel,
embalado en cajas de cartéon.

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre dgl fabricante: BSN Medical GmbH

Lugar/es de elaboracion:

N° 1: Quickborntrabe 24, D-20253 Hamburgo, Alemania.

N¢ 2: Heykenaukamp 10, D-21147 Hamburgo, Alemania.

Se extiende a AMERICAN FIURE S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion
del PM-921-135, en la Ciudad de Buenos Aires, a ....! 0 1ABR2015, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N°2 li 6 -51

X

LIO LOPEZ

Administrador Naclonal
AJNMOAT.
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