“2011 -~ Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los trabajadores”
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Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT
BUENOS AIRES, -1 DIC 2011

VISTO el Expediente N°© 1-47-8979/11-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones B. Braun Medical S.A solicita se
autorice la inscripciéon en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 evaluacidén técnica producida por el Departamento de
Registro. f

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

o

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 Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

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

" Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca

B.Braun, nombre descriptivo Hidrogel para ulceras por decubito y varicosas y
nombre técnico Apdsitos, de acuerdo a lo solicitado, por B. Braun Medical 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 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6-7 respectivamente, figurando como
Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parﬁe integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-669-208, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa-en el mismo.

ARTICULO 69 - 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 la presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
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ANMAT
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-8979/11-9

DISPOSICION N° @ (] 5 0 ““}“\L"
"  moroscnene
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 8[}56 ..........

Nombre descriptivo: Hidrogel para Glceras por decubito y varicosas.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-315 Apdsitos.
Marca del producto médico: B.Braun '
Clase de Riesgo: Clase I
Indicacién/es autorizada/s: Indicado para el tratamiento de ulceras varicosas y
Glceras por decubito.
Modelo(s): 01419N Askina Gel.
01419S Askina Gel
01419SF Askina Gel
014192 Askina Gel
Periodo de vida (til: 2 afios
Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias. ‘ ‘
Nombre del fabricante: B.Braun Hospicare Limited
Lugar/es de elaboracién: CaIIoonéy. Co Sligo/ Irianda.
Expediente N° 1-47-8979/11-9 |
DISPOSICION No 8 056 e
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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 No©

‘Jhu‘. L
- 1SINGHER

pr. OTTO A, O
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT. .
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-8979/11-9

El' Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
8056 , Y de acuerdo a lo solicitado por B. Braun Medical S.A, se autorizd
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: Hidrogel para Ulceras por deculbito y varicosas.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-315 Apdsitos.
Marca del producto médico: B.Braun
Ciase de Riesgo: Clase I
Indicacién/es autorizada/s: Indicado para el tratamiento de Ulceras varicosas 1%
Ulceras por decubito;
Modelo(s): 01419N Askina Gel.
g 014195 Askina Gel
01419SF Askina Gel
014192 Askina Gel
Periodo de vida til: 2 afios
Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: B.Braun Hospicare Limited

Lugar/es de elaboracion: Callooney. Co Sligo/ Irlanda

—
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Se extiende a B.Braun Medical S.A.

~10IC 201

Buenos Aires, a ............0.n e

contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION N© 8 056
=

—

el Certificado PM-669-208, en la Ciudad de

.., siendo su vigencia por cinco (5) afios a

or. OTTO A OR % G:LE:
SUB-INTERVENT

AN M.AT.
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SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA
’ J.E. Uriburu 663 7°
Tel [ Fax: (5411) 4954 2030

E-Mail: fernando.rusi@bbraun.com
http:/fwww.bbraun.com

Modelo de Rdtulo

IMPORTADOR: B. Braun Niedical SA. [ Uriburu 663 Piso 6° (1027) Cap. Fed. - Argentina.
FABRICANTE: B. Braun Hospicare Ltd. / Callooney. Co Sligo / Irlanda

Askina Gel
Hidrogel para dlceras por decubito y varicosas

"NL'lmero de lote"

8"Fecha de vencimiento"

®“Producto de un solo uso"

i Atencion: Véase ‘nstrucciones de uso

iz
L]

\

\X

71

e

]

Mantener alejado de la luz solar"

"Mantener en seco"”

i< :
~TERILE "Método de esterilizacion: Irradiacion Gamma.”

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta.

Autorizado por ANMAT PM-669-208

= -

/
Condicion de Venta: Venta Librb

-~

EUELivie, . »
PRESIDENTE MARIANG BerAlL TA MUNUZ

B. BRAUN MEDICAL S.A, Pemor Tponico
B. BRAUN ME ICAL 8.A.
M N 13270 ap - 17°nR
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LE. Uriburu 663 7°

Tel [ Fax: {541 1} 4954 2030
E-Mail: fernands. rusi@bbraun.com
http:ffwwvrw.bbraun.com

Modelo de Instrucciones_ de Use

1.1 IMPORTADOR:
‘ B. Braun Medical S.A. [ Uriburu 663 Piso &° (1027) Cap. Fed. - Argentina.
1.2 FABRICANTE: :

_B. Braun Hospicare Ltd. / Callooney. Co Sligo / Irlanda
1.3 Askina Gel
Hidrogel para tlceras por decubito y varicosas

1.4 BIERILElggrery

1.5 @ “Producto de un solo uso”

1.6 & 'Atehcién: Véase instrucciones de uso
1.7 ' ' -
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1.8 @\‘ Mantener alejado de la uz soiar
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"Mantener en seco”

T

1.9 LRI "Método de esterilizacién: Irradiacion Gamma.”
1.10 Director Técnico: Farm. Mariano Peralta.

1.1 Autorizado por ANMAT/W—BGQ-@

1.12 Condicion de Venta:. -

1.13 Contraindicaciones, Precauciones y evolucién de la lesién

* No utilizar en pacientes con sensibilidad conocida al gel 0 a cualquiera de sus componentes.
* No utilizar en quemaduras de tercer grado.

* No utilizar si el tubo se encuentra deteriorado o si el tapon esta roto.

‘Precauciones :

s S0i0 debe utilizarse por via i6pics
* Si se observa infeccion de ia lesion, e paciente debe ser tratado bajc la supervision de un médico, y se
pondran en marcha los corresnondientes tratamientos sistémicos cuando asi se indique. E! tratamiento con
Askina® Gel puede mantenerse, hajo supervision médica.

Evolucion de Ia lesion A
_En las primeras fases del tratamiento con Askina® Gel puede parecer que la lesidn aumenta de tamafio.
Esto es normal, y se debe a la eliminacién de ios detritos del bord= de la lesién. De esta forma se facilita |a
cicatrizacién.

.

o
1.14 Modo de empleo
Se recomienda utilizar Askina® Gel bajo la supervision de una enfermera o de un médico, observando |as
precauciones de asepsia. Askina® Gel es muy facil de aplicar y no requiere técriicas ni equipos especiales.

1. Aplicacicén de Askina® Gel
* Limpie {a lesién con solucién salina estéril al 0,9% y seque la piel de alrededor.
* Retirar el tapon y limpiar la boquilla con un algoddn impregnado de alcohol.

* Manteniendo la boquillgapartadinge ia superficie de la lesion, apriete el tubgfcon suavidad y aplique el
gel a toda ia lesion, epAn grosor de mm come minimo.

* Cubra la lesion coff un vendaje seciyndaric adecuado

* £l contenido def S, /10 para Lna sola aplicacion.

.;" MARIANO PERALITA MURGZ

0TS EDELN Director Tédnico
- - PRESIDENTE B. BRAUN MED§CAL 5.A.
8. BRAUN MEDICAL S.A. - M.N. 13430 M P, 1828R
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ING DXPERTISE B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7°
Tel [ Fax: (54711) 4954 2030
E-Mail: fernando.rusi@bbraun.com
http:/fwww bbraun.com

1K

“® Deseche el gel no utilizado.

2. Eliminacion de Askina® Ge/

* Para eliminar Askina® Gel, irrigue suave-mente con solucion salina estéril al 0,9%.

* L3 frecuencia del cambio de vendaje dependerd del tipo de lesion.

* Puede dejarse Askina® Gel en la lesién hasta 3 dias.

* Debe cambiarse Askina® Gel si el vendaje secundario aparece manchado por escapes de exudado de la
lesion.

1.15 Conservacidn
Consérvese en lugar fresco y seco, protegido de la luz solar, entre 5°Cy 25°C. No congelar.

P

< |
MaRjaNe BER ALFA MUNOZ
oIS EDELMAN Direetor Lfécnico
PRESIDER! B. BRAUN MEDICAL 5.4

t B BRAUN MEDICAL g.A

MN. 1347 g ~ teneg
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