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VISTO el Eipediente NO 1-47-21906-12-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BEIERSDORF S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologfa
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, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicibn ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas

K‘ complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro. _

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direcciéon 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 inscripcién 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.
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del
producto médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) 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 19- Autorizase la inscripciéln 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
Curitas, nombre descriptivo Tela Elastica Resistente al Agua y nombre técnico
Apositos, de acuerdo a lo solicitado por BEIERSDORF S.A. con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposiciéon y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulos que obran a
fojas 94, figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo

I1I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-596-11, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd
por cinco (5) afios, 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

notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposicidon, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese aI‘
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

. ﬂan‘- L
Expediente N° 1-47-21906-12-7 -
, Dr. OTTO A ORSINGHE
DISPOSICION N°  p 231 SUBINTERVENTOR.
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUGTQ Mg’mlco
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ..........°% . 2. ...........

Nombre descriptivo: Tela Eldstica Resistente al Agua.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-315 Apdsitos.
Marca de! producto meédico: Curitas.
Clase de Riesgo: 1. |
Indicacion/es autorizada/s: Se utiliza para cubrir las heridas superficiales
diarias, las cortaduras menores, las abrasiones y las laceraciones.
Modelo(s): N/A. .
Periodo de vida util: 3 afos.
Condicién de expendio: Venta Libre.
Nombre del fabricante: Beiersdorf Manufacturing Argentona S.L.
Lugar/es de elaboracién: Carretera da Mataro a Granollers, Km. 5,6. 08310
Argentona, Espana.
hu‘.:\f-«
Expediente N°© 1-47-21906-12-7 -
DISPOSICION No [ ] 2 .. OTTO A ORSINCHER

sUBINTE RVENTOR
A‘N.M-AwT-
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQO AUTORIZADO/S del
PRODUCTE E%C({i inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

MM -
$ @ Dr, OTTO A. ORSINGHER

SUB INTERVENTOR
ALNMLAT.
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ROTULO

Pais de origen: Espafia -
« Fabricado por Beiersdorf Manufacturing Argentona S.L., Espaiia. Carretera
da Mataro a Granollers, P. Km 5.6 - 08310 Argentona. Espafa.
* Importado y distribuido por: Beiersdorf S.A. Argentina Av. Triunvirato 2902 —
Bs.As.
¢ Identificacién del producto y contenido:
Curitas Tela Elastica Resistente al agua
Contenido: 20 apositos por caja: 14 (21x65 mm) y 6 (30x65mm)
¢ Producto No estéril de uso Unico
Lote: LOT XXXX
Fecha de fabricacion y plazo de validez o fecha antes de la cual debera
utilizarse; EXP / Data: xxxx
Nombre del responsable técnico; DT Julieta Pautasso
Conservar en lugar fresco y seco. No utilizar si el empaque estuviera abierto.
Recomendamos cambiar el apésito cuando la almohadilla estuviera himeda.
Destruir después de su uso. No usar en heridas infectadas. En caso de
irritacion, suspenda su uso. Si persiste consulte a su médico.
* Modo de empleo: Después de lavar, desinfectar y secar la herida, colocar el
aposito.
Numero de Registro del producto PM 596-11
PRODUCTO DE VENTA LIBRE

CURITAS TELA ELASTICA + RESISTENTE AL AGUA

LOS PRIMEROS APOSITOS/NVENDITAS DE TELA ELASTICA RESISTENTES AL
AGUA QUE BRINDAN UNA PROTECCION SUPERIOR PARA HERIDAS PEQUENAS
Y DEL DIA A DIA.

TECNOLOGIA RESISTENTE hi-DRY TEX AL AGUA

1 Tejido resistente

Seca rapido

2 Membrana resistente al agua que permite a la piel respirar

Mantiene las heridas secas

3 Se adhiere con seguridad, sin dejar residuos

20 UNIDADES

Contenido: 20 apésitos por caja: 14 (21x65 mm) y 6 (30x65mm)

Modo de empleo: Después de lavar, desinfectar y secar la herida, colocar el aposito.
No usar en heridas infectadas. En caso de irritacién, suspenda su uso. Si persiste
consulte a su médico.

Recomendamos cambiar el apésito cuando la almohadilla estuwera himeda.
Conservar en lugar fresco y seco. No utilizar si el empaque estuviera abierto.

Producto No estéril de uso Gnico. Destruir después de su uso.

Pais de origen: Espafa

Fabricado por Beiersdorf Manufacturing Argentona S.L., Espana Carretera da
Mataro a Granollers, P. Km 5.6 - 08310 Argentona. Espana

Importado y distribuido por: Beiersdorf S.A. Argentina Av. Triunvirato 2902 — Bs.As.
Producto autorizado por ANMAT, PM 596-11 DT: Julieta Pautasso

Servicio de atencion al consumidor: 0800-555e#48SDORF S.A

PRODUCTO DE VENTA LIBRE

LISTA DE VERIFICACION DE



“2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 18137

W

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.
ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-21906-12-7

El Interventor de {a Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidén N© 2 ........ , Y de
acuerdo a lo solicitado por BEIERSDORF S.A. se autorizé la inscripciéon en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuévo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Tela Elastica Resistente al Agua.

Codigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 11-315 Apdsitos.

‘Marca del producto médico: Curitas.

Clase de Riesgo: I.

Indicacién/es autorizada/s: Se utiliza para cubrir las heridas superficiales diarias, las
cortaduras ﬁwenores, las abrasiones y las laceraciones.

Modelo(s): N/A.

Periodo de vida util: 3 afios.

Condicidn de expendio: Venta Libre.

Nombre del fabricante: Beiersdorf Manufacturing Argentona S.L.

Lugar/fes de elaboracién: Carretera da Mataro a Granollers, Km. 5,6. 08310

Argentona, Espafa.

Se extiende a BEIERSDORF S.A. el Certificado PM-596-11 en la Ciudad de Buenos
07 UL 2013 '

Aires, a....... ..., siendo su vigencia por cinco {5) afios a contar de la

fecha de su emision.

DISPOSICION N©
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