Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
- Nimero: DI-2018-2454-APN-ANMATH#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 12 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-5125-18-0

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5125-18-0 del  Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos yTecnologw. Médica- (ANMAT) y-

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Covidien Argentina S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Admm1stracmn Nacmnal 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, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamlento
Jjuridico nacional por D1sp051cwn ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarlas

Que consta la evaluacmn técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reime los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elabora010n y el control de cahdad del
producto cuya 1nscr1pc1on en el Reglstro se sol101ta .

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

Que se acta en virtud de las faéultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL. ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

'MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIAMEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién 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 Kendall, nombre descriptivo Hidrogel y nombre técnico
Aposito, de acuerdo con lo solicitado por Covidien Argentina S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de mstrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-61293954-APN-DNPM#ANMAT.

ARTIGULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM- 2142 3267, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia. del Certificado de Autorizﬁéién sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicién. | .

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en’el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interésado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos ¢ instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado én’¢l articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

r
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DATOS IDENTIFICATORiOS CARACTERIST‘ICOS‘
Nombre descriptivo: Hidrogel.
Codigo de identificacién y no'mhrg técnico UMDNS: 11-315 - ‘Apésito. -
Marca(s) de’(l_os) producto(&".) médico(sj: Kendall.
~ Clase de Riesgo: III |
Indicacion/es autorizada/s: Indicado para el tratamiento de tlceras de presion de gradp I-1v, corfes; tlceras
de ¢stasis, abrasiones, ~quemaduras de primer y' segundo grado; irritaciones menores de la piel
proporcionando un entorno dptimo de humedad en la herida, lo cual facilita ]a‘curacic')n de la misma.
Modelo/s: o CRb e
9250 Kendall, hidrogel amorfo para heridas, % oz (15 ml).
9251 Kendall, hidrogel amorfo para heridas, 1 oz (30 ml).
9252 Kendall, hidrogel amorfo para heridas, 3 oz (89 ml).

Periodo de vida util: 48 meses.

Forma de presentacion: ‘Caja'gonténiendo‘ 1, 12 ¥ 24 unidades.



Meétodo de esterilizacién: N/A. |

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

1} Covidien LLC.

2} Covidien.

Lugar/es de elaboracion:

1} 15 Hampshire Street,- 'Mansﬁéid, MA 02048, Estados Unidos.

*2) Two Ludlow Pérk. Dr. Chicopee, MA 01022, Estados Unidos.
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ANEXOIILB
PROYECTO DE ROTULOS

importado por:  Covidien Argentina S.A.
' Vedia 3616, 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

Buenos Aires, Argentina
Deposito: Marcos Sastre N°® 1990, Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires
Teléfono: 5789-8500 '

Fabricado por: Covidien LLC
15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos

Covidien _
Two Ludlow Park Dr. Chicopee, MA 01022, Estados Unidos

Hidrogel ' C e p
Marca: Kendall ' et E “
Modelo: segun corresponda . ..

. . C 'Nocont.iene latex - L B
| . o No contiene D.E.H.P.

LEEe
+ - Précaucién; consultar

A las documentacion

No estéri

adjunta
i TR E T E PR ST B . cee e -
g Fecha de vencimiento ‘ Caédigo de lote
JOUKX-XX-XX ‘ ‘ HIOCRXXK

Presentacion: 1, 12 y 24 unidades por caja segun corresponda

Direccidn Técnica: Silvana.Muzzolini. M.N. 14457

Autorizado por la AN.M.A.T. PM-2142-326

]

Condicién de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.
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ANEXO Il - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Kendall

Hidrogel

Importado por: Covidien Argentina S.A.
Vedia 3616, 2° piso, Ciudad Autonoma de Buenos Aires,
Buenos Aires, Argentina

Depésito: Marcos Sastre N° 1990, Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires
Teléfono: 5789-8500

Fabricado por: Covidien LLC
15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos.

Covidien
Two Ludlow Park Dr. Chicopee, MA 01022, Estados Unidos. '
Hidrogel

Marcé:"KendaII

0 ' No contierie l4tex
AT o i 5 f . No contiene D.E.H.P.
.. Precaucion, consultar A .
ir las documentacion & No estéril
i IR .
’ s . . . P - . " .

adjunta.

Direccion Tecnlca Sllvana Muzzollnl M.N. 14457
Autorizado’por la A.N. M AT PM- 2142 326

Condicion de venta: "Venta exclusiva a profesicnales e instituciones sanitarias”.

DESCRIPCION
Hidrogel que facilita la formacion del entorno éptimo paratla cicatrizacion natural de la

herida. Kendall esta formulado para el tratamiento de Ulceras de presion de grado I-IV. '
. . ),' - . . - . 4 ! .

INDICACIONES
El hidroge! Kendall esta indicado para el tratamiento de las.tlceras por presion de grado |-
IV, cortes, Ulceras de estasis, abrasiones, guemaduras dé primer y segundo grado e ,

irritaciones menores de la piel proporc:onando un entorno optlmo de humedad en la herida,
lo cual facilita 1a curacién de la misma.

Pagina 1 de 2
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ANEXO 1 - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO -

INSTRUCCIONES RECOMENDADAS DE USO

Limpie la herida con un limpiador de heridas dérmico o con una solucién estéril adecuada,
coma solucién salina. Aplique una gasa impregnada en hidrogel de Kendall para relienar la
herida o para cubrirla, y aseguraria en posicion con una venda secundaria.

NOTA: Kendall crea un entorno himedo para la cicatrizacion de fa herida y faciiita el
‘desbridamiento y eliminacion del tejido necrético. Como consecuencia de ello, puede
parecer que la herida ha aumentado de tamafio al cambiar el apdsito las primeras veces.

PRECAUCIONES

No se recomienda para Ulceras causadas por infeccion o ‘quemaduras profundas.

En el caso de que aparezcan sintomias de infeccion clinica, debe iniciarse la terapia .
antibidtica e interrumpirse el uso de Kendall. Puede volver a aplicarse Kendall una vez
desaparecida la infeccion, -

ADVERTENCIA , A B
Para uso externo solamente
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Adminstrodion Nodonal de Medicaormonlos,

Gobierno de Salud

o n' l I o t Secretaria de @ Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Presidencia de la Nacidén

Almentos ¥ Tecnolonio Medan

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-5125-18-0
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Covidien Argentina S.A.,
se autoriza 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.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-315 - Apdsito.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Kendall.
Clase de Riesqgo: III
Indicacién/es autorizada/s: Indicado para el tratamiento de Ulceras de presién
de grado I-1V, cortes; Ulceras de éstasis, abrasiones, quemaduras de primer y
segundo grado; irritaciones menores de la piel proporcionando un entorno
optimo de humedad en la herida, lo cual facilita la curacidn de fa misma.
Modelo/s:
9250 Kendall, hidrogel amorfo para heridas, 2 oz (15 ml).
9251 Kendall, hidroée! amorfo para heridas, 1 oz (30 ml).
9252 Kendall, hidrogel amorfo para heridas, 3 oz (89 ml).
Periodo de vida Util: 48 ;-nes;es.

Forma de presentacion: Caja conteniendo 1, 12 y 24 unidades.
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Sedes 'y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina ‘Sede INAME . Sede INAL Sede Prod. Médicos
-Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. C6rdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
‘Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Macional 117, km.10, Roque Gonzélez 1137, Eva Perén 2456,
San Martin 1909, Mendoza . Cordaoba, CQ.TE.CAR,, Pasc de los Posadas, Prov. de Santa Fe,

Prov, de Mendoza Prov. de Cordaoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prav. de Santa Fé
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Método de esterilizacion: N/A.
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Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales € instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:
1) Covidien LLC.
2) Covidien.

Lugar/es de elaboracion:

1) 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos.

2) Two Ludlow park. Dr. Chicopee, MA 01022, Estados Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-2142-326,

con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-5125-18-0
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