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BUENOSAIRES,

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

,
I1,

1
I

)1

1

1

1

1

11

1
1

1

1 VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3349-15-7 del Registro de esta

1 Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

Que por las presentes actuaciones Argentina Medical Products S.R.L.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

I

que los

reúne losque el produtto estudiado
I

norma legal vigente, y

1

CONSIDERANDO:

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro s~ solicita.

de Productos Médicos, en la que informa

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463'1 el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

I1 (ANMAT), Y
I1

1

1

1

1 solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

1 Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

I1

J

I producto médico. I

1I Que las actividades de elaboración y comer~ialización de productos

I

1
,

1 por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

1

I
I

requisitos técnicos que contempla la
I

1

I1

I1

)~ médico objeto de la solicitud.

~¡,
1

1

/1,
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DISPOSICJON NO 8 3 6 t
Ministerio de Salud

Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

Que se actúa 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 ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

. marca KALTOSTAT/ KALTOSTAT FORTEX, nombre descriptivo. Apósito con

alginato de calcio y sodio y nombre técnico Apósitos, de acuerdo con lo solicitado

por Argentina Medical Products S.R.L; con los Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e

Inscripción en el RPPTM,de la presente Disposición y que forma parte integrante

de la misma.

'ARTÍCULO 2°,- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 101 y 102 a 105 respectivamente.

ARTÍCULO 3°,- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1018-109, con exclusión de toda otra
I

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

2
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DISPOSICION No 8 3 6 ~!

Dr. ROBERTO L~De
Subadmlnlstrador Nacional

A l'J ,""1A,.T.
,

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

¡ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

IArtí~UIO 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

IkRTICULO 5°,- Regístrese. Inscríbase en. el Registro Nacional de Productores y

:Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

I[de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

Iluso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Info:mación Técnica a los

¡'fines de confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido, archívese.

; Expediente NO 1-47-3110-3349-15-7 I

l. tIDISPOSICION NO 8 3 6. \l.~A
'LP,

I
,
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l21 JUL 2016
MODELO DE RÓTULO 8.3 .6_
Anexo 111.8Disp. 2318/02 (TO 2004)

KALTOSTAT / KAlTOSTAT Fortex, Apósito con Alglnato de Calcio y Sodio
PM-IDl8-109

Impprtador:
ARGENTINAMEDICALPRODUCTSSRL
Cullen 5769, S" Piso (1431) Ciudad Autónoma de Buenos AIres

I

Fabrjcante:
ConvaTec L1mlted
First IIvenue, Deeslde Industrial Parle,Deeside,Fllntshlre CHs2NU, Reino Unido

KALTOSTAT,Apósito con Alginato de Calcio y Sodio

Modelo: XXX

IRErl m_m_u I!Q!I_--------- ~ ----------

1ST'''''' I ~ ~ 10'<:% 25'<: Lt.
~ NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA AB/ERTO O OARAoo

l' f5;: ALMAC£NAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIOO CONTRA LA LUZ SOLAR O/RECTA

Director Técnico: Farmacéutico Pablo Balduri MN 13.402

Condicion de Expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Producto Médico autorizado por ANMAT PM ..1018-109

Importador:
ARGEIlfTINAMEDICALPRODUCTSSRL
Cullen 5769, S" Piso (1431) CIudad Autónoma de Buenos Aires

Fabricante:
ConvaTec In~
211 American Avenue, Greensboro, Carolina del Norte 27409, EE.UU.

I

KALTOSTATFortex, Apósito con Alginato de calcio y Sodio
I

Modelo: XXX /
IREFI' •.._-------- ILorl m n

~ ----------
,

ISTE;RILE I

.1'
I

~ ~ 10'<:% 25'<: Lt.
~ NO UTILIZAR 5/ EL ENVASE ESTA ABIERTO O OARAoo

f5;: ALMAC£NAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONrRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Director Técnico: Farmacéutico Pablo Balduri MN 13.402

<!ondicion de Expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Producto Médico autorizado por ANMAT PM-1018-109

(

!
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INSTRUCCIONES DE USO

Anexo III.B Oi'p. 231B/02 ¡rO 2004)
KALTOSTAl/ KAlTOSTAT Fortex, Apósito con Alglnato de CalcIo y50dio

PM-101B-1D9

Importador:
ARG~NTlNAMEDICAlPRODUCTSSRl
CullenS769, S. Piso (1431) CiudadAutónoma de Buenos Aires

Fabr'¡'cante:
ConvaTecUmited
FlrstAvenue, Ceesldelndustrial Par!<,Deesldo,FllntshlreCHS2NU,ReinoUnido

KALTOSTAT,Apósito con Alginato de Calcio y Sodio
Modelo: XXX

~ ----------

~ @ 10,,%25"
~ NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTÁ ABIERTO O DARADO

ALMAcENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CDNTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Director Técnico: Farmacéutico Pablo Balduri MN 13.402

Condicion de Expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Producto Médico autorizado por ANMAT PM-1018-109

Import~dor:
ARGENTINAMEDICAlPRODUCTSSRl
Cullen~769, S" Piso (1431) Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Fabricante:
ConvaTec Inc.
211 American Avenue, Greensboro, Carolina del Norte 27409, EE.UU .

• 1

KALTOSTAT Fortex, Apósito con Alginato de calcio y Sodio
:¡

Modelo: XXX

~ ----------

" 25"
1O'C4~

~ NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTÁ ABIERTO O DARADO

,l' :tf:; ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Director Técnico: Farmacéutico Pablo Balduri MN 13.402

C~ndicion de Expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Producto Médico autorizado por ANMAT PM-1018-109

l
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836.
INSTRUCCIONES DE USO

Anexo 111.8DI,p. 2318/02 (TO 2004)
KAlTOSTAT I KALTOSTAT Fortex, Apósito con Alglnato de calcio y Sodio

PM-1018-109

KALTOSTAT* / KALTOSTATFortex*
Apósito para Heridas

e

LEADETENIDAMENTE LASIGUIENTE INFORMACION ANTES DE UTILIZAR ELPRODUCTO

DESCRIPCIONDELPRODUCTO
El ap6s~o para heridas KALTOSTAT"/ KALTOSTATForte,. es un ap6s~0 suave en forma de almohadilla o cinta,
blanco o blanquecino, estéril y no tejido de fibra de alglnato de calcio y sodio. Lasfibras de alglnato absorben el
fluido de la herida y se convierten en una almohadilla firme de gel y fibra. Este gel forma un entorno húmedo en la
interfaz de la herida. Elgel permjte que se retire el apósito sin causar traumatismo, pues o no lastima O causa dalla
mlnlmo al tejido recién formado. Según el tipo de herida de que se trate, el ap6s~0 se puede dejar sobre la herida
por un perlódo de hasta siete heridas dlas. El ap6s~0 para heridas KALTOSTAT"/ KALTOSTATForte,. está diseflado
para controlar sangrado leve. Elapósito primario debe protegerse con un apósito secundario.

INDICACIONESDEUSO
Losap6s~os para heridas KALTOSTAT"/ KALTOSTATForte,. están Indicados para usarse sobre heridas tales como:
- Raspaduras menores, laceradones menores, escaldaduras y quemaduras menores
- Úlceras por presión, úlceras por estasls venosa, úlceras arteriales, úlceras diabéticas y heridas oncológlcas
~Zonas donantes, Indslones post-qulrúrgicas, heridas traumáticas y quemaduras supetflclales I

- El manejo local de hendas sangrantes: laceradones, abrasiones, hemorragias nasales, extracciones dentales, V
después de desbridamiento de la herida quirúrgica.

CONTRAINDICAOONES
El ap6sito de heridas KALTOSTAT"/ KALTOSTATForte,. no debe utilizarse en Individuos que tienen sensibilidad o
que han presentado una reaccl6n alérgica al ap6s~o o a sus componentes. El ap6sito para heridas KALTOSTAT"/
KALTOSTATFortex. no está indicado para usarse en calidad de esponja quirúrgica.

Elap6s~0 para heridas KALTOSTAT"/ KALTOSTATFortex. no está Indicado para heridas con sangrado profuso.

PRECAUOONESy OBSERVAOONES
1. El uso de KALTOSTAT./ KALTOSTATForte,. no está recomendado para nlflos menores de 12 meses de edad.
2. la esterilidad de su contenido se garantiza en tanto que el empaque se mantenga Intacto antes de usarlo. Un solo
uso.
3. Este apósito para heridas no se debe utilizar con otros productos para el cuidado de heridas sin consultar antes
con un profesional de atenci6n médica.
4. En caso de observarse irritación (enrojecimiento, inflamaciÓn) maceraci6n (la piel se pone blanquedna),
hipergranulación (formad6n tisular excesiva) o sensibilidad (reacci6n alérgica), consulte con su profesional de
atencl6n médica.
S. El ap6s~0 para heridas KALTOSTAT"/ KAlTOSTATForte,. ha sido dlseflado para crear en entorno húmedo que
propicia la clcatrlzacl6n de heridas. SI un ap6s~0 para heridas KALTOSTAT"/ KALTOSTATFortex. ha formado
Inldalmente un gel que se ha permitido que se seque, es posible que sea diffcll despegarlo de la herida. Por lo
general, el gel no se seca cuando cubre heridas e,udantes. El ap6s~0 para heridas KALTOSTAT"/ KAlTOSTAT
Fortex. debe desprenderse de la herida únicamente con suero fisiol6gico normal estéril. Podrla ser necesario volver
a aplicar suero fisiológico para mantener el gel húmedo. SI el gel llegara a secarse, se debe saturar el gel con suero
fisiol6glco para rehidratarlo. Elproceso de rehidratad6n del gel puede llevar varias horas.
6. El apósito deberá utilizarse en heridas infectadas únicamente bajo supervisión médica. Asf como en los casos de
úlceras de decúbito, úlceras de estasls venosa, úlceras arteriales, úlceras diabéticas áreas de donación tisular,
heridas quirúrgicas que se dejan cicatrizar por segunda Intención, heridas traumáticas heridas de oncologra y
manejo local de heridas sangrantes.
7. Cuando esté Indicado, de rá administrar medidas de apoyo adecuadas (p ej. Vendas de compresión graduada
en la manejo de úlceras ven s en las piernas o medidas para eliminar la presión en las úlceras de decúbito).

e
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ESTERIUZAPON
El apósito para heridas KALTOSTAT"/ KALTOSTATForte" está etiquetado como estéril. Se ha esterilizado por
radiación G~mma y fuente Cobalto 60.

,

ALMACENAMIENTO
Almacenar en un lugar fresco y seco, protegido de la luz. no reutilizar, almacenar a temperatura ambiente entre 10
°Cy25 llC. 1

/

Instrucciones de Uso I

P8bl:!:: ab e ;:~am
Firma el:j

PabloH~< n. duró
M.. : 1~V'1

Dire - Él:cnieG
Responsable Técnico

Firma y Sello
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",I
I Ministerio de Salud
,

Secretaría de Políticas,
Ij{egulación e Institutos
1I A.N.MAT.

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN,

,
Expediente NO: 1-47-3110-3349-15-7

4

I
I
I
I

11

El l¡A.dministrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
1

~lirt\entos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

No.\a ..3".6".1. y de acuerdo con lo solicitado por Argentina 1"Medical Products
l'

S.RI,IL; se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

11
ProQuctos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los

11

sigJientes datos identificatorios característicos:

NoJ¡'lbre descriptivo: Apósito con alginato de calcio y sodio
1" I

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-315 Apósi~os
1, "

Marda(s) de (los) producto(s) médico(s): KALTOSTAT/ KALTOSTAT FORTEX

1I '
Clase de Riesgo: II

IndiJ~ción/es autorizada/s: indicados para usarse sobre heridas tales como;
l'

ulcer~s por presión, ulceras por estasis venosa, ulceras arteriales, ulceras
11 .

diabéticas y heridas oncológicas. También se usan en zonas donantes,incisiones
1I

post 6uirúrgicas, heridas traumáticas y quemaduras superficiales. El manejo localI "
de !;i\leridas sangrantes: laceraciones, abrasiones, hemorragias nasales,

I " "
extracciones dentales, y después de desbridamiento de la herida quirúrgica.

MOdel\t/s: 1) KALTOSTAT, Apósito con alginato de calcio y sodio

16811;7/ 168210/ 168212/ 168214/ 168215/ 168219

1
1

2) KA~:rOSTAT FORTEX, Apósito con alginato de calcio y sodio

./711

•. ( 11

1I
I
,1
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168356

Período de vida útil: 3 años.

Forma de present1ación: Caja por 5 y por 10 unidades
I
I

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabridante:
I

. 1-Para el modelo '1) ConvaTec Limited.

1- First AveniJe, Deeside Industrial Park, Deeside, Flintshire CH5 2NU, Reino

Unido. I

2- Para el modelo 2) ConvaTec Inc.

211 AmericanlAvenue, Greensboro,Carolina del Norte 27409, EEUU.

,

Se extiende a A~gentina Medical Products S.R.L. el Certificado de Autorización e
,

I

Inscripción del PM-l018-109, en la Ciudad de Buenos Aires,

2 7 JUL. 2016 ,
a ;I. , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

de su emisión. I

Dr. ROBERrOl~E
Subadmlnistrador Nacional

A t" ••..1 A.T.

DISPOSICIÓN NO

I
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