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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 1 0.ABR 108

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-17550-13-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones American Fiure SA solicita se

autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia

i
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de prc::)ductos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 976'3/64, %
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 evaluacién 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 elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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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 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Naciori1a! de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica {(ANMAT) del producto r'nédico
marca BSN Medical, ﬁombre descriptivo Hidrogel transparente para limpieza de
heridasy nombre técnico Gel, de acuerde con lo solicitado por American Fiure
SA, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion
vy que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que cobran a fojas 157 y 159 a 161 respectivamente,
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-921-133, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en |la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado] en el

Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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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
Direccién Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su
Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacidon Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-17550-13-4 j

DISPOSICION No
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Ing. RAOGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ANDM.AT.
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PROYECTO DE ROTULO
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11.
12.

13.
14.
15,

Fabricado por:

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

e Derma Sciences Canada Inc. — 104 Shorting road — Toronto — Ontario — M1S 354 - Canada.
Importado por AMERICAN FIURE S.A. — Pasaje Bella Vista 1151/57 y Juan Agustin Garcia 1283/85 —
Capital Federal.

Hidrogel transparente para limpieza de heridas, Marca: BSN Medical.
Madelos:
s Cutimed Gel - 72610-00
e Cutimed Gel — 72610-01
e Cutimed Get - 72610-02
Formas de presentacion: Cutimed Gel se presenta en tubos sellados de plastico de 8g — 15g y 25'g

{(envase primario) en pouch de cartdn {(envase secundario).

Producto de un solo uso
Lote NO;
Fecha de vio.:

Producto Estéril: Esterilizado por GAMMA.

et m—

No utilizar si el empaque primario esta roto. —

:
Ver Instrucciones de uso en interior del envase. i
Ver Precauciones, Advertencias y Contraindicaciones en interior del envase. i
Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al resguardo de la !u;'::
directa del sol, Almacenar en su envase original. '
Directora técnica: Natalia Beatriz Sygiel — MN 12283 - Farmaceutica

~ PM-921-133

Auterizado por la A.NM.A,

Venta exclusiva aProfesignales e Instituciones Sanitarias.

AT TSYGHEL
ARMACEUTICA - 14 N. 12283
DAECTORA TEGHICA



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO:
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1. Fabricado por:
s BSN medical GmbH - Quickbornstrasse 24 — D-20253 — Hamburgo — Alemania.
« Derma Sciences Canada Inc. — 104 Shorting road — Toronto — Ontario — M1S 354 — Canada.
2. Importado por AMERICAN FIURE S.A. — Pasaje Bella Vista 1151/57 y Juan Agustin Garcia 1283/85 -
Capital Federal.
3. Hidrogel transparente para limpieza de heridas, Marca: BSN Medical.
Modelos:
+ Cutimed Gel ~ 72610-00
s Cutimed Gel - 72610-01
s Cutimed Gel — 72610-02
4. Formas de presentacion: Cutimed Gel se presenta en tubos sellados de plastico de 8g — 15g y 25g
(envase primario) en pouch de cartdn (envase secundario). /'\
5. Producto de un solo uso. ./ | ;
6. Producto Esteril: Esterilizado por GAMMA. % [
7. No utilizar si el empaque primario esta roto. .
8. Ver Instrucciones de uso en interior del envase. L/I—-"-*—-"
9. Ver Precauciones, Advertencias y Contraindicaciones en interior del envase. 'L
10, Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al resguarde de la Il}z
directa del sol. Almacenar en su envase original.
11. Directora técnica: Natalia Beatriz Sygiel - MN 12283 — Farmacéutica
12. Autorizado por la AN.M.A.T - PM-921-133
13, Venta exclusiva a Profesicnales e Instituciones Sanitarias. -
=
Mcdo de uso

Cutimed Gel puede
A — aplicarse directamente desde el tubo.

B — aplicarse mediante espatula.

C — aplicarse en una herida profunda mediante una punta aplicadora estéril.

1.
2.
3.

Abra el capuchdn

Quite el sello estéril.

Si lo desea saque | dora de su envase estéril.

MM 12283

AMERICA FIURE S.A, wa_croﬁmlcw‘p\
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Lave primero con solucién RINGER, solucién de clorure de sodio fisioldgica, etc. Aplique a continuacion
Cutimed Gel cubriendo por completo las areas necroticas y cruentas. Para mantener el ambiente fisioldgico y

himedo, cubra la herida con un vendaje secundario.

"

Momento de cambiar el vendaje
Para limpiar fas heridas necroticas o escaradas, se recomienda efectuar el cambio de vendaje con Cutimed

Gel como muy tarde a los 3 dias. En heridas limpias en la fase de granulacion o epitelizacion, el momento de
cambiar el vendaje viene determinado por la cantidad de exudado.

El cambio de vendaje debe efectuarse coma muy tarde cuando el vendaje secundaric hava dejado de ser I

estanco o este empapado.

Precauciones

Cutimed Gel viene en un empaque individual. No lo reutilice ni lo re-esterilice. La reutilizacion del producto
expane los pacientes a riesg transmisién de fluidos corporales y contaminantes en los tejidos los cuales

pueden contener patdgengs. Cutimed Gel esta indicado exclusivamente para su aplicacion externa. £n heridas -

infectadas se puede utj

medica.

EDGARDO #ODRIGUES LH'::‘!A
FRESIDENTE

NATALIA B, sYaIEL
‘ARMACEUTICN - BN, 12259
DIRL T A TECHNICA
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Contraindicaciones

Hiperestesia conocida al gel o alguno de sus componentes individuales.

Almacenamiento

Guardar a temperatura ambiente y proteger de las heladas.

Formas de presentacién

Cutimed Gel se presenta en tubos sellados de plastico de 8g — 15g y 25g {envase primario) en pouch de
carton {envase secundario).

Modelos: & ;
« Cutimed Gel - 72610-00 ; : |

«  Cutimed Gel — 72610-01 /
o Cutimed Gel - 72610-02 el

Periodo de vida util

3 afnos.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-17550-13-4
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicam"éntos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
N°2.8.4....,y de acuerdo con lo solicitado por American Fiure SA, se
autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes ';Ldatos
identificatorios caracteristicos: |
Nombre descriptivo: Hidrogel transparente para limpieza de heridas. %
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-584- Gel |
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BSN Medical
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: Cutimed Gel asiste a la limpieza autolitica de las
heridas necrdticas o muy sucias. Adicionalmente puede ser usado 1ipara
proporcionar un ambiente himedo y fisioldgico a las fases de cicatrizécién
posteriores.
Modelo/s:
Cutimed Gel - 72610-00
Cutimed Gel - 72610-01

Cutimed Gel - 72610-02



Periodo de vida Util: 3 afios.
Forma de presentacidn: Cutimed Gel se presenta en tubos sellados de pléstico de
8g.-15g. y 25g. ( envase primario} en pouch de cartdn (envase secundario).

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:
1- BSN Medical GmbH.
2- Derma Sciences Canada Inc.
Lugar/es de elaboracion:
1- Quickbornstrabe 24, D-20253, Hamburgo, Alemania.

2- 104 Shorting road, Toronto, Ontario M1S 354, Canada.

Se extiende a American Fiure SA el Certificado de Autorizacidén e Inscripcion del

16 ABR 2018
PM-921-133, en la Ciudad de Buenos AIresS, @ ..oceevvrvveiveerneemnnnniiins , siendo su

vigencia por cinco (5) "osgcontar de la fecha de su emision.

f
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