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VISTO el Expediente N© 1-47-12760-10-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médice
(ANMAT), v

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones MALLINCKRODT MEDICAL
ARGENTINA LTD, solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, 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, v
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,

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reldne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y gque los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el contro!
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién 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 inscripcion en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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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 v
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Naciona!l de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca:
Curasorb, nombre descriptivo: Apdsitos de Alginato de Caicio y Alginato de Zinc,
y nombre técnico: Apdsitos, de acuerdo a lo solicitado por MALLINCKRODT
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: 74 y 8 a 9 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de !z
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 parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-597-109, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59°- ta vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

G/
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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 la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, Il y II1, Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
Expediente NO 1-47-12760-10-2
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO 0748 .........

Nombre descriptivo: Apdsitos de Alginato de Calcio y Alginato de Zinc.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-315- Apdsitos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Curasorb.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Son apositos para heridas externas, disefiadas para
absorber exudados, controlar hemorragias pequefas, y propocionar entorno
himedo de cicatrizacion.

Modelos: Curasorb de Alginato de Calcio.

Cuerda, 12 in (30 cm)

Cuerda, 24 in (60 cm)

Cuerda, 36 in {( 91cm)

2inx2in{5cmx5cm)

4inx4in( 10 cm x 10 cm)

4inx4in PLUS ( 10 cm x 10 cm)

4inx8in (10 cm x 20 cm)

6inx 10in ( 15cm x 25 cm)

4inx5.5in (10 cm x 14 cm)

12inx24in (30 cm x 60 cm )

Curasob alginato de calcio-zinc

Cuerda, 12 in (30 cm)

2inx2in {(5cmx5cm)

4inx4in (10cm x 10 cm)

4inx8in (10cm x 20 cm)

Periodo de vida util: 48 meses a partir de la fecha de fabricacion.
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Condicién de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Kendall, a divisién of Tyco Healthcare Group LP

Lugar/es de elaboracion: 1430 Marvin Griffin Road, Augusta, 30906, Estados
Unidos.

Expediente N° 1-47-16671%2 8
DISPOSICION N° - ! l "
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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



0748

PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por: Kendall, a division of Tyco Healthcare Group LP
1430 Marvin Griffin Road
Augusta, GA, 30906, Estados Unidos

Importado por: Mallinckrodt Medical Ltd.
Aglero 351, Buenos Aires, Argentina

CURASORB
Apésitos de alginato de calcio
5 unidades (*)

ESTERIL
Radiaciéon Gamma

DE UN SOLO USO
Mantener alejado del calor (Simbolo)

Mantener en lugar seco (Simbolo)
No usar si el envase esta abierto o dafiado

Lote
Vencimiento: 48 meses a partir de la fecha de fabricacién.
Condicion de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarnias.

Direccion Técnica: Maria Silvina, Lazzari, Farmacéutica
Autorizado por ANMAT: PM-597-109

| Este rétulo se emplea para todos los modelos de los apésitos CURASORB |

| (*) la cantidad es variable segin el modelo. o |

A SILVINA LAZZARI
FARMACEUTICA
DIRECTORA TECNICA
MALLINCKRODT MECICAL ARG,
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INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por: Kendall, a division of Tyco Healthcare Group LP
1430 Marvin Griffin Road
Augusta, GA, 30906, Estados Unidos

Importado por: Mallinckrodt Medical Ltd.
Agliero 351, Buenos Aires, Argentina

CURASORB
Apositos de alginato de calcio

ESTERIL (Simbolo)
Radiacién Gamma (Simbolo)

Condicion de venta:
Direccidn Técnica: Maria Silvina, Lazzari, Farmacéutica
Autorizado por ANMAT: PM-597-109

INDICACIONES

Los apbsitos de alginato de Calcio o de Calcio Zinc, son apésitos para heridas externas
disefados para absorber exudados, controlar hemorragias pequefias y proporcionar un
entorno himedo de cicatrizacién. Estan indicados para utilizarse en el tratamiento local
de heridas externas, tales como Ulceras de estasis venosas, Ulceras por presion,
Ulceras arteriales, ulceras diabéticas, zonas de donante, laceraciones, abrasiones,
incisiones post-quirdrgicas, heridas de grosor parcial de segundo grado, y otras heridas
externas que presenten exudados de la herida moderadamente fuertes. Al no ser
apésitos oclusivos, pueden utilizarse sobre heridas hoimedas, infectadas o
contaminadas, si los apdsitos se cambian al menos una vez al dia. Si hay infeccién
consultar al médico.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Limpie la zona de la herida con limpiador de heridas CONSTANT CLENS o
solucién salina comun. _

2. Frote en forma suave e intermitente la herida {con una esponja de gasa esteril
de 10 cm x 10 cm) y la piel adyacente para eliminar el exceso de humedad

3. Aplique el apésito (por cualquiera de los dos lados) en la superficie humeda de
la herida e

4. Cubra con un apésito secundario v fijelo en su lugar.

5. Los ap6sitos pueden cubrirse con un aposito secundario (por ejemplo, esponja
de gasa CURITY, esponja VERSALON, superesponja KERLIX o almohadilla
abdominal TENDERSORB) fijandolo a la piel con una cinta no irritante (por
ejemplo, cinta de tela hipoalergénica CURASILK) o con una pelicula
semioclusiva (por ejemplo, apésito transparente POLYSKIN I} para evitar la
contaminacion de la herida y permitir la higiene del paciente.

6. Cambie el apésito cuando el apdsito secundario se sature o de acuerdo con las

indicaciones del profesional médico a cargo. - 7@/{\

FARMACEUTICA
DIRECTORA TECNICA

SR MALLINCKRODT MEDICAL ARG,
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CUANDO CAMBIAR EL APOSITO:

En el caso de heridas con gran exudacién, puede ser necesario cambiar el apdsito de
una a dos veces por dia. A medida que la herida se cicatriza y se reduce la exudacion,
los cambios de aposito pueden hacerse con menos frecuencia (cada 2 a 4 dlas) o
segun lo indique el profesional médico.

COMO CAMBIAR EL APOSITO

Retira suavemente el aposito secundario y deséchelo. Levante/retire el apdsito
empapado de la zona de la herida. Limpie la zona de la herida con limpiador de heridas
CONSTANT-CLENS o con una solucion salina normal.

CONTRAINDICACIONES:

Estos apdsitos no estan indicados para quemaduras de tercer grado o para uso como
esponja quirlrgica. Estos apdsitos tampoco han sido disefiados para el control de
hemorragias fuertes, por lo que su uso esta contraindicado en tal caso.

ALMACENAR EN LUGAR FRESCO Y SECO

-

MARTA SILVINA LAZZAR
FARMACEUTICA
DfRECTDRA TECN!CA
MALUNCKRODT MEDICAL ARG
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-12760-10-2

El' Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnglogia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
0?28 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por MALLINCKRODT MEDICAL
ARGENTINA LTD., 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: Apoésitos de Alginato de Calcio y Alginato de Zinc.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-315- Apdsitos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Curasorb.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s : Son apoésitos para heridas externas, disefiadas para
absorber exudados, controlar hemorragias pequefias, y proporcionar entorno
humedo de cicatrizacion.

Modelo/s: Curasorb de Alginato de Calcio.

Cuerda, 12 in (30 cm)

Cuerda, 24 in (60 cm)

Cuerda, 36 in ( 91cm)

2inx2in{5cmx5cm)

4inx4in (10 cm x 10 cm)

4inx4in PLUS (10 cm x 10 cm)

4inx8in {10 cm x 20 cm)

6inx 10in { 15 cm x 25 cm)

4inx55in {10 cm x 14 cm)

12inx24in(30cmx60cm )

Curasob-alginato de célcio-zinc
Y
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Cuerda, 12 in ( 30 cm)

2Zinx2in(5cmx5cm)

4inx4in(10cmx 10 cm)

4inx 8in (10 cm x 20 cm)

Periodo de Vida Util: 48 meses a partir de La fecha de fabricacién.

Condicion de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Kendall, a divisién of Tyco Healthcare Group LP
Lugar/es de elaboracién: 1430 Marvin Griffin Road, Augusta, 30906, Estados
Unidos.

Se extiende a MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA LTD. el Certificado PM
597-109, en la Ciudad de Buenos Aires, a ......... 81-FER--209 o , siendo su

vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha de su emision.
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