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% DISFOSICIN N° 5 4 75

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

BUENOS AIRES, 2 8 AGO 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-4426-11-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones Mallinckrodt Medical Argentina

Ltd. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de

. Tecnologia Médica -(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo

producto medico.

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon 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 el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune 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 Disposicidon Autorizante vy del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR 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 de! producto médico de marca
TELFA, nombre descriptivo Apdsito no adherente antimicrobiano AMD y nombre
. técnico Apésitos no adhesivos, de acuerdo a lo solicitado por "Maltinckrodt
Medical Argentina Ltd. con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 2© - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 97 y 96 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte integra'nte de la

misma.
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ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, él Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizado debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-597-267, con exclusiéon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°©- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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 Ia
. presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIl. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-4426-11-2 ' M'M l7

DISPOSICIéN " pr. OTTO A. ORASINGHFR
BU'-|NTERVENTOR
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ANEXOQ I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRORUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ........ 5 ..... 7
Nombre descriptivo: Apodsito no adherente antimicrobiano AMD.
Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 11-325, Apésitos no
adhesivos.
Marca del producto médico: TELFA.
Clase de Riesgo: Clase II
- Indicacién/es autorizadé/s: Astito primarios para incisiones quirlrgicas,
laceraciones, abrasiones, quemaduras, sitios de donacion, sitios de insercién del
catéter, sitios de inyeccion 1V y catéteres centrales La actividad antimicrobiana
del PHMB del TELFA AMD ayuda a resistir la colonizacion bacteriana debajo del
aposito e inhibe la penetracién bacteriana a través del apdsito. La funcion de
barrera del apésito puede ayudar a reducir las infecciones en heridas de grosor
J\ completo y parcial.
-~ Modelo:
Apésito tipo isla no adherente antimicrobiano AMD, Polihexametileno biguahida.
HCI 0:2% (PHMB) 4" x 10" {(11.4 cm x 25.4 cm).
Aposito tipo isla no adherente antimicfobiano AMD, Polihexametileno biguanida.
HC! 0.2% (PHMB) 4” x' 14" (11.4 cm x 35.6 cm).
Aposito no adherente antimicrobiano AMD, tipo PAD, Polihexametileno
. biguanida. HCI 0.2% (PHMB) 3" x 8” (7.6 cm x 20.3 cm)
Aposito tipo isla no adherente antimicrobiano AMD, Polihexametileno biguanida.
HCl 0.2% (PHMB) 4" x' 8" (11.4 cm x 20.3 cm).
Apoésito no adherente antimicrobiano AMD, tipo PAD, Polihexametileno
biguanida. HCI 0.2% (PHMB) 3" x 4” (7.6 cm x 11.4 cm).
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Apésito tipo isla no adherente antimicrobiano AMD, Polihexametileno biguanida.

HCl 0.2% (PHMB) 4" x 5" (11.4 cm x 12.7 cm).

Aposito no adherente antimicrobiano AMD, Polihexametileno biguanida. HCI
. 0.2% (PHMB) 3" x 8" (7.6 cm x 20.3 cm).

Periodo de vida util: 3 afios.

Condicién de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) Covidien llc, anteriormente registrado como Kendall,

una divisién de Tyco Healthcare Group LP.

2) Covidien, anteriormente registrado como Kendall, una division de Tyco

Healthcare Group LP.

Lugar/es de elaboracién: 1) 15 Hampshire Streét, Mansfield, MA 02048, Estados

Unidos. )

2) 1430 Marvin Griffin Road, Augusta, GA 30906, Estados Unidos.

: Ling%
~ Expediente N© 1-47-4426-11-2 .
DISPOSICION No Dr. OTTO A. ORSINGHER

: BUL-INTERVENTOR
O 47 5 R
{
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ANEXO II

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

.I'll' -------------- 5 |14|--7-||-5
e | g,
Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTUR
ANM.AT.



ANEXO 1l - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

TELFA

Apdsito no adherente, antimicrobiano AMD

INDICACIONES

Para usc como apositos primarios para incisiones quirGrgicas, laceraciones, abrasliones, quemaduras, sitios de
donacion, entradas de caléter, entradas de inyeccion 1.V. y catéteres centrales. La actividad antimicrobiana det
PHMB del TELFA AMD ayuda a resistir la colonizacion bacteriana debajo del apésito e inhibe la penetracidn
bacteriana a través del ap6sito. La funcién de barrera del apdsito puede ayudar a redugir Ias infecciones en
heridas de grosor completo y parcial.

PRECAUCION
No esta previsto como tratamiento para infeccién clinica. Si hay signos de infeccidn clinica consuitar al
médico. Los apdsitos TELFA AMD se pueden usar junto con la terapia prescrita.

CONTIENE Biguanido polihexametileno (0.2%})

ESTERIL

(OXIDO DE ETILENQ)

DE UN SOLO USO

NO contiene LATEX

NO contiene DEHP

IMPORTADO POR: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.

Agiiero 351, C1171ABC, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Tel.: 4863-5300

FABRICADO POR: Covidien llc,
15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos

Covidien, antes Kendall, una division de Tyco Healthcare Group LP
1430 Marvin Griffin Road, Augusta, GA 30906, Estados Unidos

Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht .

m. Andrea Efizabeth Marunex

FCaO-DIfeclOTFE\ Tacmica - MN 13258
po

derada

Autorizado por la ANMAT PM 597-267 )
Mallinckrodt Medical Argentina Lid

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Pagina 1 de 1
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ANEXO II - PROYECTO DE ROTULOS {5) é &,
)& i

. QJ '
Aposito no adherente, antimicrobiano AMD
Ref.; X000
ESTERIL DE UN SOLO USO NO contiene LATEX
(OXIDO DE ETILENO) NO contiene DEHP

Niimero de Lote
Fecha de vencimiento

No utilizar si Ia envoltura esta abierta o dafiada
Ver instrucciones de uso

IMPORTADO POR: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.
Agiiero 351, C1171ABC, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Tel.: 4863-5300

FABRICADO POR: Covidien llc,
15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos

Covidien, antes Kendall, una divisién de Tyco Healthcare Group LP
. 1430 Marvin Griffin Road, Augusta, GA 30906, Estados Unidos

Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht

Autorizado por 1a ANMAT PM 597-267 ‘ Q__://

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Ol /

Farm. Andrea Elizabeth Mamnez
Co-Directora Técnica - MN 13258
Apoderada
Matinckrodt Medical Argentina Lid
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-4426-11-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
" Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©

5475y de acuerdo a lo solicitado por Mallinckrodt Medica! Argentina

Ltd. se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos

de Tecnologia Medica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Apdsito no adherente antimicrobiano AMD.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-325, Apdsitos no
6\ adhesivos.

Marca del producto médico: TELFA.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacidon/es autorizada/s: Apdésito primarios para incisiones quirdrgicas,

laceraciones, abrasiones, quemaduras, sitios de donacion, sitios de insercion del

catéter, sitios de inyeccion 1V y catéteres centrales La actividad antimicrobiana
- del PHMB del TELFA AMD ayuda a resistir la colonizacién bacteriana debajo del

apésito e inhibe la penetracidén bacteriana a través del apdsito. La funcién de

barrera del apésito puede ayudar a reducir las infecciones en heridas de grosor

completo y parcial.

Modelo (s):

Aposito tipo isla no adherente antimicrobiano AMD, Polihexametileno biguanida.

HCl 0.2% (PHMB) 4" x 10” (11.4 cm x 25.4 cm).

./""Hﬂ_ ‘-:—D
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Apédsito tipo isla no adherente antimicrobiano AMD, Polihexametileno
biguanida. HCl 0.2% (PHMB) 4” x 14” (11.4 ¢cm x 35.6 cm).

Apodsito no adherente antimicrobiano AMD, tipo PAD, Polihexametileno
biguanida. HC} 0.2% (PHMB) 3” x 8" (7.6 cm x 20.3 cm).

Apdsito tipo isla no adherente antimicrobiano AMD, Polihexametileno
biguanida. HCl 0.2% (PHMB) 4” x 8” (11.4 cm x 20.3 cm).

Apés-ito no adherente antimicrobiano AMD, tipo PAD, Polihexametileno
biguanida. HCI 0.2% (PHMB) 3" x 4” (7.6 cm x 11.4 cm).

Apédsito tipo isla no adherente antimicrobiano AMD, Polihexametileno
biguanida. HC| 0.2% (PHMB) 4" x 5" (11.4 cm x 12.7 cm).

Apésito no adherente antimicrobiano AMD, Polihexametileno biguanida. HCI
0.2% (PHMB) 3” x 8" (7.6 cm x 20.3.cm).

Periodo de vida util: 3 afios.

Condicidn de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) Covidien llc, anteriormente registrado como Kendall,
una divisidn de Tyco Healthcare Group LP. |

2} Covidien, anteriormente registrado como Kendall, una division de Tyco
Healthcare Group LP.

Lugar/és de elaboracion: 1) 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048,
Estados Unidos.

2) 1430 Marvin Griffin Road, Augusta, GA 30906, Estados Unidos.

Se extlende a Mallinckrodt Medical Argentina Ltd. el Certificado PM 597-267 en
la Ciudad de Buenos Aires, a. 28 AGD..2018, siendo su vigencia por cinco
(5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© e : -
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