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oy DisPOS] -
Ministerio de Salud CION Ne 1 32 5 3‘

Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Insﬁ}utos ‘
ey

| ANMAT. ™

BUENOS AIRES, 02 DIC 208

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-446-16-4 del Registro dejesta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Drogueria Martorani S.A: solicita

se autorice la inscripcidén 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 comercializacion de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, ¥

| 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 evaluacion fécnica producida por la Direccion Nacional
| de Productos Médicos, 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 inscripcidén en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

|
" médico objeto de la solicitud.

LA
|
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| Que se actUa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N°¢ 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE-|
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
| ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
| Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto meédico
| marca BSN Medical, nombre descriptivo Apositos Cutaneos y nombre técnico
Apositos, de acuerdo con lo solicitado por Drogueria Martorani S.A., con los
i Dates Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacidén e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion y que folrma
| parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s vy| de
instrucciones de uso que obran a fojas 137 y 138 a 140 respectivamente. !
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-928-335, con exclusion de toda otra
lleyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacidon mencionado e el
|Art|'culo 19 serd por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
LA
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ARTiCULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

i
I

de Entrada, 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 Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-446-16-4
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|
PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: BSN medical GmbH.,

Direccion: QuickbornstraBe 24, D-20253 Hamburg. Alemania

Lugar de Fabricacion: EuroMed, Inc.,

Direccion: 25 Corporate Drive, Orangeburg, New York 10962- Estados Unidos
|

Importador: DROGUERIA MARTORANI S.A.

Direccion: Av. del Campo 1180/82 Ciudad Autonoma de Buenos Aires

Nombre descriptivo: Apésitos cuténeos. Marca: BSN Medical

Modelos: --- . ; i

LoteI No.: I

Fecha de fabricacién:
Fecha de vencimiento:

Esteril
|

Presentacion; envase X1, 3, 5, 10, 12 unidades.

Precauciones: No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.
Descartar después de su uso.

usd EXTERNO. Un solo uso. No Reesterilizar. No reutilizar.

Esterilizado por Oxido de etileno.

Mantener en lugar fresco y seco. Proteger de |a luz solar directa.
No exponer a las altas temperaturas ni a la humedad

Directora técnica: Cristina Hnatyszyn - Farmacéutica MN 8192 |

|
Autorizado por la ANMAT PM 928 — 335. : -

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

-

<

Progueria Martorani S.A. \_/\W\

Av. Del Campo 1180782 ~ (C1427A00) - C.A. de Buenos Aires

) CRISTINA HNATYSZYN
Tet.: (54-11} 4554-8100 Fax (54-11) 4555-0777
LEON MARIARMETZ BREA *Site: www,martorani.com FAS%%EE:?EJ;?#Q%&;&@
Drogueria Martorani S. A, DAGGHERIN MARTARAN] §iA,

Presidente


http://www.martorani.com
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INSTRUCCIONES DE USO

Fabricante: BSN medical GmbH.,
Direccion: QuickbornstraBe 24, D-20253 Hamburg. Alemania

Lugar de Fabricacion: EuroMed, Inc.,
Direccion: 25 Corporate Drive, Orangeburg, New York 10962- Estados Unidos

Importador: DROGUERIA MARTORANI S.A.
Direccion: Av. del Campo 1180/82 Ciudad Autonoma de Buenos Aires

Nombre descriptivo: Apdsitos cutaneos. Marca: BSN Medical
Modelos: Cutimed Hydro B ~ Cutimed Hydro L

Esteril

Presentacion: envase x1, 3, 5, 10, 12 unidades.

Precauciones; No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.
Descartar después de su uso.

USO EXTERNO. Un solo uso. No Reesterilizar. No reutilizar.

Esterilizado por Oxido de etileno.

Mantener en lugar fresco y seco. Proteger de la luz solar directa.
No exponer a las altas temperaturas ni a la humedad

Directora técnica: Cristina Hnatyszyn — Farmacéutica MN 8192 /

Autorizade por la ANMAT PM 928 - 335.
Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Uso previsto: Apdsito hidrocoloide estéril disefiado para mantener un ambiente himedo en la

zona de la herida e interactuar con el exudado.

Indicaciones: | .
Cutimed Hydre B esta indicado para el tratamiento de heridas superficiales con exudado leve
o moderado como: ulceras en piernas (llceras de etiologia mixta), Ulceras diabéticas, venosas,
arteriales y de presién, heridas quirirgicas postoperatorias y zonas donantes de piel.

Cutimed Hydro L : Indicado para el tratamiento de heridas superficiales levemente
exudativas como laceraciones, abrasiones leves.

Contraindicaciones: No deben utilizarse en pacientes con sensibilidad o alergias conocidas a

cualquiera de los componentes del producto. Quemaduras de tercer grado.

Jotadueodd

CRISTINA HNATYSZYN

LEON MAR o FARMACEUTICA M.P, 8192
3 D ria Mart i S.A. DIRECTORA TECNICA

Drogueria roguera b aroran . . DROGUERIA MARTGRANI S.A.
Presidertte Av. Det Campo 1180/82 -~ (C1427A00) — C A, de Buenos Aires

Tel.: (54-11) 4554-8100 Fax (54-11) 45550777
*Site: www.martorani.com


http://www.martorllni.com

Instrucciones de uso:

Preparacitn de la herida

Preparar la herida segGn el protocolo de tratamiento de las heridas.
Eli'mlnar e! exceso de humedad de la plel circundante.
Aplicacién '
Seleccionar el tamarfio del apdsito segun et drea de la herida.
Retirar el apdsito del envase y quitar parcialmente el papel de proteccion hasta el centro del
apésito.
Sujetar la pelicula al final de las flechas.
Colocar el apbsito sobre la herida y alinearlo con el centro de la herida.
Presionar suavemente,
Retirar el papel comptetamente y asegurar el adhesivo a la piel.
Quitar la pelicula desde el 6tro extremo del apésito y fijar el adhesivo a la plel.
Moldear el vendaje en el sitio de aplicacion.

(oarasd

LEON MARJA {{=TZ BREA ) CRISTINA HNATYSZY
Drogueria Narltrani s, A, Droguerin Martorani S.A. FARMACEUTICA M.P. 5162
Presidente Av. Del Campo 1180/82 — (C1427A00) = C.A. de Buenos Aires DIRECTORA TECNICA |
Tel.: (54-11) 4554-8100 Enx (54-11) 45550777 DROAUENM FARTONAN SA
*Site: www.martorani.com




Cuidados de uso
« Como el exudado de la herida es absorbido por el aposito, la formacién de gel puede ser
visible desde la superficie exterior del apdsito. Debera inspeccionarse frecuentemente.

Cambio de apbsito y Remocién

e Cutimed Hydro puede permanecer in situ hasta 7 dias, dependiendo de la condicién del.
paciente y el nivel de exudado.

. ‘No se recomiendan cambios frecuentes del vendaje de heridas con la piel dafada o
dellcada que circunscribe a herida.

« Para retirar el aposito: ejercer presién sobre la piel y levantar cuidadosamente el borde
del aposito con la otra mano.

« Repetir este procedimiento alrededor del area del apdsito hasta que todos los bordes se
liberen y rodarlo suavemente fuera de la zona de la herida.

» Limpiar el sitio de la herida adecuadamente, antes de la aplicacién del nuevo apésito.

H

Precauciones y Advertencias de uso:

o La esterilidad se mantiene a menos que el envase esta dafiado o abierto antes de su
usio. De un solo uso.

. E aposito puede ser utilizado en heridas infectadas sdlo bajo el cuidado de un
profesional de la salud, ademas de instaurar una terapia antimicrobiana.

e En caso de detectar cualquier signo de reacciones adversas, maceraciones,
hipergranulaciéon o agrandamiento prolongado de la herida discontinuar la aplicacion y

consultar al profesional de la salud. Sélo para uso externo.

Eliminacion del dispositivo

« Una vez usado, este dispositivo se deberd manejar de conformidad con Iosf
i

procedimientos y requisitos locales aplicables a los residuos sanitarios. ]

ch
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-44]'16-16-4

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante Ila Disposicién

autorizd la inscripcidon ‘'en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguiente:
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Apdsitos Cutdneos.

Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 11-315 Apésitos.
Marca(s) de (los) producto{s) médico(s): BSN Medical.

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: Apdsito hidrocoloide estéril disefiado para m

un ambiente himedo en la zona de la herida e interactuar con el exudado.

Modelo/s:

CUTIMED HYDRO B

. 72635-00 CMED HYDRO B ST 7.5X7.5CM 5 INT.

72635-01 CMED HYDRO B ST 10X10CM 5 INT.
72635-02 CMED HYDRO B ST 15X15CM 5 INT.
72635-03 CMED HYDRO B ST SACRAL TEAR DROP 18X15CM 3 INT

CUTIMED HYDRO L.

d :

s datos

antener




72636-00 CMED HYDRO L ST SXZSCM 12 INT.
72636-01 CMED HYDRO L ST 7.5X7.5CM 10 INT.
72636-02 CMED HYDRO L ST 10X10CM 10 INT.
72636-03 CMED HYDRO L ST 15X15CM 5 INT,
Periodo de vida dtil: 5 afios

Forma de presentacidén: Envase unitario.

Condicidén de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante:

1-BSN Medical GmbH.

2-EuroMed, Inc.

Lugar/es de elaboracién:

1-QuickbornstraBe 24, 20253 Hamburg, Alemania.

2- 25 Corporate Drive, Orangeburg, New York 10962, Estados Unidos.

Se extiende a Drogueria Martorani S.A. el Certificado de Autorizacién e
02 p'c 20%

Inscripcién del PM-928-335, en la Ciudad de Buenos Aires, a.....

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

DISPOSICION No 13253
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