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16.4uL 208
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente NO 1-47-4524-11-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MALLINCKRODT MEDICAL
ARGENTINA LIMITED solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion
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, 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.

Que consta la evaluacién tecnica 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
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
contro! de calidad del producto cuya inscripcidn 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.
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legates y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 8°, 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 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Kendall, nombre descriptivo Apédsito de hidrocoloide con alginato y nombre
técnico Apésitos para Injertos de Piel en el sitio de Donacién, de acuerdo a lo
solicitado por MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA LIMITED con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 165 y de fs 166 a 167
respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que

forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 3© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo |
III de |a presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-597-107, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera
por cinco (5) afos, 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
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de ia
presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO© 1-47-4524-11-0 lnwig &
DISPOSICION N© . OTTO A. ORSINGRER
4 5 8 2 D;UOB-INTERVE:.DNTOR

ANMUAT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... é ..... 82 ......

Nombre descriptivo: Aposito de hidrocoloide con alginato.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-319 Apdsitos para
Injertos de Piel en el sitio de Donacién.

Marca del producto médico: Kendall

Clase de Riesgo: Clase I1I

Indicacién/es autorizada/s: Ulceras de estasis venosas, lUlceras por presién,
Ulceras arteriales, Ulceras diabéticas, zonas de donante, laceraciones,
incisiones post-quirdrgicas y otras heridas externas secas o con ligera
exudacién. Si se observan signos clinicos de infeccién, puede seguirse
utilizando Kendall durante el tratamiento, segun criterio del personal clinico.
Modelos:

9801 Apésito de hidrocoloide con alginato Kendall 4” x 4” (10.2cm x 10.2cm)
9802 Apdsito de hidrocoloide con alginato Kendall 6” x 6” (15.2cm x 15.2cm)
9804 Apdsito de hidrocoloide con alginato Kendall 8” x 8” (20.3cm x 20.3¢cm)
9806 Aposito sacral de hidrocoloide con alginato Kendall 6 x 7” (15.2cm x
17.8cm)

9808 Apdsito de hidrocoloide con alginato-borde Kendall 4” x 4” (10.2cm x
10.2¢m)

9809 Apésito de hidrocoloide con alginato-borde Kendall 6” x 6” (15.2cm X
15.2cm) |

9805 Apdsito sacral de hidrocoloide con alginato Kendall 4” x 5” (10.2cm x
12.7cm)
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9807 Apdsito de hidrocoloide con alginato-borde 2,5" x 2,5” Kendall (6.4cm x
6.4cm)
Periodo de vida util: 5 afios.
Condicion de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Covidien lic, anteriprmente Kendall, una division de
Tyco Healthcare Group LP.

2) Covidien llc anteriormente registrado como Kendall,
una division de Tyco Heaithcare Group LP.
Lugar/es de elaboracién: 1) 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048
Estados Unidos. 2) 1430 Marvin Griffin Road, Augusta, GA 30906, Estados

Unidos.
Expediente N° 1-47-4524-11-0 L‘L(] ‘H‘,elk,
DISPOSICION No

!5 5 8 2 Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB- INTERVENTOR

O ATNM. AT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S dei
PRODUGZOSVIE@ICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

n..... 5.9 0. 2.
6 )A]hw-ﬁ’v

pr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ALNMLAT.
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ANEXO Il —- PROYECTO DE ROTULOS & 5 & 2

Kendall

APOSITOS DE HIDROCOLOIDE CON ALGINATO
Ref.: XXXXX ;
Contenido: 5 unidades

Nimero de Lote
Fecha de vencimiento

ESTERIL
(RADIACION GAMMA)

DE UN SOLO USO

NO CONTIENE LATEX
NO CONTIENE DEHP

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado
Ver instrucciones de uso

IMPORTADO POR: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.
Aglero 351, C1171ABC, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires
Tel.: 4863-5300

FABRICADO POR: Covidien, anteriormente registrado como Kendall una division de Tyco
Healthcare Group LP : '
15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos

Covidien, anteriormente registrado como Kendall una division de Tyco
Healthcare Group LP
1430 Marvin Griffin Road, Augusta, GA 30906, Estados Unidos

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Directora Técnica; Farm. Roxana Albrecht . ' , @

Autorizado por la ANMAT PM 597-107

M i Farm. Andrea Elizabeth Martinez
2 Apod FIdB“OS Co—Directoraz‘l's%;nica
Fodiont A M.N. 13
Mailinckrodt Medical Argentina LTD Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.
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Kendall

APOSITOS DE HIDROCOLOIDE CON ALGINATO

DESCRIPCION

El apésito hidrocoloidal de alginato Kendall es un apdsito para heridas estérit muy flexible, disefiado para ser
utilizado en heridas secas o con escaso exudado. El apésito hidrocoloidal de alginato Kendall ha sido disenado
para crear y mantener un entomno de la herida himedo, lo cual es optimo para la cicatrizacidén. La formulacién
nica de Kendall absorbe el exudado de la herida y ayuda a prevenir que la exudacion cause maceracion de la
piel en los bordes de la herida. Kendall puede cortarse a cualquier tamafio y puede sobreponerse.

INDICACIONES
Ulceras de estasis venosas, Ulceras por presion, Giceras arteriales, Ulceras diabéticas, zonas de donante,

laceraciones, incisiones post-quirtirgicas y otras heridas externas secas o con ligera exudacion. Si se observan”\? -
signos clinicos de infeccién, puede seguirse utilizando Kendall durante et tratamiento, segun criterio det personal  /

(P

clinico. a2y I
A
4 Londor
INSTRUCCIONES RECOMENDADAS DE USO ;.-:-;-*,,
I

Preparacion Del Sitio De La Herida: Seleccione la venda de Kendall que se extiende al menos 2,5 cm (1 pulg.)
mas alla del borde de la herida. lrrigue la herida con una solucién de limpieza adecuada, como limpiador de
heridas o solucién salina.

Aplicar EI Apésito. Sacar el papel protector del apésito Kendall; tener cuidado en no tocar la cara del apOsitc
que se aplicara sobre la herida. Aplicar el aposito Kendall sobre la piel y suavemente eliminar las arrugas.

Aplicar El Apésito En El Sacro: Sacar el papel protector def aposito Kendall; coger las lenglietas y doblarlo
horizontalmente para colocarlo de forma adecuada en el pliegue del gliteo. Eliminar las protecciones de las
lengiietas de colocacion de cada extremo del aposito. Suavemente liberar el aposito desde el centro hasta los
extremos para asegurar una fijacion y sellado adecuados.

Retirar El Apésito: Cuidadosamente levantar un extremo del apésito mientra se presiona sobre {a piel.
Continuar con este procedimiento alrededor de la herida hasta que todos los bordes estén separados de la piel.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
1. Escoger un apdsito Kendall que sobrepase como minimo 1" (2.54cm) los bordes de la herida
2. lrrigar la herida con una solucion de lavado adecuada, como por ejemplo solucién salina
3. Secar alrededor de ia herida para asegurar gue quede libre de grasas y contaminantes, que impidiran
que el apésito quedara bien sellado alrededor de la herida ,———D

rea Elizabeth Martinez

M efédgﬂos Fan%;o-nirectwa Técnica
Mallinckrodt Medical Argentina LTD Niaflin ckroyt‘ Médicai Argentina Lid.
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ANEXO Hl - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO & % @@1

ESTERIL
(RADIACION GAMMA)

DE UN SOLO USO

NO CONTIENE LATEX
NO CONTIENE DEHP

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado
Ver instrucciones de uso

IMPORTADO POR: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.
Agiiero 351, C1171ABC, Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Tel.: 4863-5300

FABRICADO POR: Covidien,"lgnteriormente registrado como Kendall una division de Tyco
Healthcare Group LP
15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos

Covidien, anteriormente registrado como Kendall una division de Tyco

Healthcare Group LP
1430 Marvin Griffin Road, Augusta, GA 30906, Estados Unidos

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht

Autorizado por la ANMAT PM 597-107

Fam. Andrea Elizabeth Martinez
Co-Directora Técnica
M.N. 13258
Mallinckrodt Medicat Argentin Ltd.

Pagina 2 de 2
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N¢: 1-47-4524-11-0

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologfa Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
45982 y de acuerdo a lo solicitado por MALLINCKRODT MEDICAL
ARGENTINA LIMITED se autorizé 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: Apoésito de hidrocoloide con alginato.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-319 Apdsitos para Injertos
de Piel en el sitio de Donacion.

Marca del producto médico: Kendall

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Ulceras de estasis venosas, Ulceras por presion,
tlceras arteriales, Ulceras diabéticas, zonas de donante, iaceraciones, incisiones
post-quirurgicas y otras heridas externas secas o con ligera exudacion. Si se
observan signos clinicos de infeccion, puede seguirse utilizando Kendall durante el
tratamiento, segln criterio del personal clinico.

Modelos:

9801 Apésito de hidrocoloide con alginato Kendall 4” x 4" (10.2¢m x 10.2cm)
9802 Aposito de hidrocoloide con alginato Kendall 6 x 6” (15.2cm x 15.2cm)
9804 Apdsito de hidrocoloide con alginato Kendall 8” x 8" (20.3cm x 20.3cm)
9806 Apdsito sacral de hidrocoloide con alginato Kendall 67 x 77 (15.2cm x
17.8cm)
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9808 Apdsito de hidrocoloide con alginato-borde Kendall 4” x 4" (10.2cm x
10.2cm)
9809 Apdsito de hidrocoloide con alginato-borde Kendall 6” x 6" (15.2cm X
15.2cm)
9805 Aposito sacral de hidrocoloide con alginato Kendall 4" x 5" (10.2cm x
12.7cm)
9807 Aposito de hidrocoloide con alginato-borde 2,5 x 2,5” Kendall (6.4cm x
6.4cm)
Periodo de vida util: 5 afios.
Condicion de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Covidien llc, anteriormente Kendall, una division de
Tyco Healthcare Group LP.

2) Covidien llc anteriormente registrado como Kendall,
una division de Tyco Healthcare Group LP.
Lugar/es de elaboracion: 1) 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados
Unidos. 2) 1430 Marvin Griffin Road, AuguSta, GA 30906, Estados Unidos.

Se extiende a MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA LIMITED el Certificado PM-
597-107, en la Ciudad de Buenos Aires, a....... TBJULZUB, siendo su vigencia por

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

oo bS8 i
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pr. OTTO A. ORSINGRER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AMT,
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