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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMA.T

BUENOS AIRES, 2 6 JUL. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-942-17-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y '

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Covidien Argentina S.A.
solicita la revalidacion y modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM
NO PM-2142-24, denominado: Apdsito de pelicula transparente permeable al
vapor y la humedad, marca Kendall.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N°© 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actua 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 ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
DISPONE:
ARTICULO 109.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N° PM-2142-24, correspondiente al producto médico denominado:
Apdsito de pelicula transparente permeable al vapor y la humedad, marca
Kendall, propiedad de la firma Covidien Argentina S.A. obtenido a través de la
Disposicion ANMAT N° 1030 de fecha 22 de febrero de 2012, segun lo

establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicion.
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ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripciéon en el
RPPTM N° PM-2142-24, denominado: Apésito de pelicula transparente
permeable al vapor y la humedad, marca Kendall.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-2142-24,
ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hdgasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para
que efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-47-3110-942-17-9

DISPOSICION No

- 826 1

Dr CARLOS CHIALE
Administrador Naclonal
ANM.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Align? 6 Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicién
N 6. N ja los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en

el RPPTM N© PM-2142-24 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Covidien
Argentina S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo: '
Nombre genérico aprobado: Apésito de pelicula transparente permeable al
vapor y la humedad

Marca: Kendall
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 1030 de fecha 22 de febrero de 2012.

Tramitado por expediente N° 1-47-4343/11-5.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION /
IDENTIFICAT | LA FECHA RECTIFICACION
ORIO A AUTORIZADA
MODIFICAR

Fabricantes | 1- Covidien lic, anteriormente | 1- Covidien lic,
registrado como Kendall- | 1S Hampshire Street, :
Division de Tyco Healthcare | Mansfield, MA 02048, Estados

Group LP. Unidos

2- Covidien lic, anteriormente | 2- Covidien
registrado como Kendall-
Division de Tyco Healthcare
Group LP.

Codigo de |11-428 Apésito, Adhesivo | 17-428 Apdsitos, Adhesivos
identific. y | Transparente Transparentes

nombre
técnico del
producto
médico,
(ECRI-
UMDNS)
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Modelos

6640 Apésito de pelicula
transparente Kendall
permeable al vapor y la
humedad, 2" x 2-3/4" (5,1
cm x 7 cm).

6641 Apésito de pelicula

transparente Kendall
permeable al vapor y la
humedad, 4" x 4-3/4"

(10,2cm x 12,1 cm).

6642 Apésito de pelicula
transparente Kendall
permeable al vapor y la
humedad, 6” x 8” (15,2 cm Xx
20,3 cm).

6647 Apésito de pelicula
transparente Kendall
permeable al vapor y la
humedad, 4" x 8” (10,2 cm X
20,3 cm).

6648 Apésito de pelicula
transparente Kendall
permeable al vapor y |la
humedad, 8” x 10” (20,3 cm
x 25,4 cm).

6651 Apédsito de pelicula
transparente Kendall
permeable al vapor y la
humedad, 1-1-1/2” x 1-1/2"
(3,8 cm x 3,8 cm).

6640 Apoésito de pelicula
transparente Kendall
permeable al vapor y |la
humedad, 2” x 2-3/4" (5,1
cm x 7 cm).

6641 Apoésito de pelicula.

transparente Kendall
permeable al vapor y la
humedad, 4" x 4-3/4"

(10,2cm x 12,1 cm).

6642 Apésito de pelicula
transparente Kendall
permeable al vapor y la
humedad, 6” x 8” (15,2 cm Xx
20,3 cm).

6647 Apoésito de pelicula
transparente Kendall
permeable al vapor y la
humedad, 4” x 8” (10,2 cm x
20,3 cm).

6648 Apoésito de pelicula
transparente Kendall
permeable al vapor y la
humedad, 8” x 10” (20,3cm x
25,4 cm).

6651 Apoésito de pelicula
transparente Kendall
permeable al vapor y la
humedad, 1-1/2" x 1-1/2”
(3,8 cm x 3,8 cm).

Rétulos Aprobados por Disp. ANMAT | Afs. 50
1030 de fecha 22 de febrero
de 2012

Inst. de uso | Aprobados por Disp. ANMAT | Afs. 51 a53

1030 de fecha 22 de febrero
de 2012
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Vigencia del
Certif. de 22 de febrero de 2017 22 de febrero de 2022
Autorizacion
y Venta de
Productos
meédicos

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma Covidien Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM
N° PM-2142-24, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlaeﬁJUL.zeﬂ
Expediente N° 1-47-3110-942-17-9

DISPOSICION No
8261

¥

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonat
ANM.AT.
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ANEXO lii.B
PROYECTO DE ROTULOS
Importado por:  Covidien Argentina S.A. ’
Vedia 3616, 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, 8 2 6 t
Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 5789-8500 Int 8598 2 JUL. 2017

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

Covidien
1430 Marvin Griffin Rd, Augusta, GA 30906, Estados Unidos

Aposito de pelicula transparente permeable al vapor y la humedad
Marca: Kendali
Modelo: segin corresponda

danado

, No utilizar si el envase se
Numero de catdlogo .
encuentra abierto o
XXXX
L4

Cédigo de lote

, XXOXHXXKXX

Mantener seco

9.

g Fecha de vencimiento Mantener alejado de la

AAAA-MM-DD luz solar

etileno Instrucciones de Uso

De un solo uso No fabricado con DEHP

Esterilizado por 6xido de 2 Consultar las

10, 20, 50, 100 unidades
segun corresponda

@, No fabricado con latex

de caucho natural Contenido:

Direccion Técnica: Farm. Roxana Albrecht. M.N. 13805
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-2142-24

Condicion de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.
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- ANEXO li.B
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Importado por;  Covidien Argentina S.A. 8 2 6

Vedia 3616, 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 5789-8500 Int 8598

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

Covidien
430 Marvin Griffin Rd, Augusta, GA 30906, Estados Unidos

Apésito de pelicula transparente permeable al vapor y la humedad
Marca: Kendall

- . No utilizar si el envase se
Esterilizado por 6xido de i
encuentra abierto o

etileno
danado

De un solo uso
Mantener seco
@ No fabricado con latex

de caucho natural @ No fabricado con DEHP
<\l Mantener alejado de la
@,
-7 |\\ luz solar
)

Direccion Técnica: Farm. Roxana Albrecht. M.N. 13805
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-2142-24
Condicién de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

DESCRIPCION:

El apésito de pelicula transparente de Kendall consta de una delgada pelicula de polimero
revestida de un adhesivo hipo alergénico. La presentacion del apédsito de pelicula
transparente de Kendall consiste en un apésito estéril, permeable al oxigeno y al vapor de
humedad. La pelicula transparente es impermeable e impenetrable para las bacterias.
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USO PREVISTO:
El apdsito de pelicula transparente de Kendall esta previsto para ser utilizado como ap6sito
para catéteres IV periféricos y centrales, asi como vendaje de heridas en abrasiones
menores, ulceras superficiales de la piel, sitios de donante, heridas quirirgicas cel S,
quemaduras menores y desgarros de la piel. El empleo de cualquier apésito, inclaez :
apésito de pelicula transparente de Kendall, debe ser parte de un protocolo bien defriid 1
para el tratamiento de heridas o catéteres. :

PRECAUCIONES:

1. La superficie de la herida o el punto de insercion del catéter debe haber dejado de
sangrar antes de aplicar el aposito.

2. La piel debe estar seca para asegurar la buena adhesion.

3. Este apésito no se debe aplicar bajo tension. La piel se puede desgarrar si se aplica
demasiada tension.

4. Todos los apésitos se deben inspeccionar. Los orificios causados por las suturas o
dispositivos debajo del apdsito pueden comprometer las propiedades protectoras del
material.

ADVERTENCIAS:

1. Los apésitos de pelicula transparente de Kendall no estan previstos para reemplazar
suturas ni ningan otro método primario de cierre de heridas.

2. Los apésitos de pelicula transparente de Kendall no estan previstos para aplicacion sobre
heridas infectadas o supurantes. Todos los puntos de herida se deberan vigilar por si se
producen signos de infeccion.

3. Los apésitos de pelicula transparente de Kendall no estan previstos para ser utilizados en
quemaduras de tercer grado ni en heridas sin taponamiento quirdrgico.

4. Si el punto de introduccién de catéter o la herida presenta signos de infeccién es posible
que se tenga que cambiar el apésito con mas frecuencia o suspender su uso.

5. Si se observa fuga o el apdsito se despega a causa de la cantidad de exudado de la
herida, se debera reponer el apésito de pelicula transparente de Kendall.

6. Se debera proceder con cautela para no mover el catéter u otro dispositivo que se
encuentre bajo el apdsito al quitarlo.

7. Si el apésito de pelicula transparente de Kendall se pega a la superficie de la herida,
habra que remojarlo con agua tibia jabonosa para quitario.

INSTRUCCIONES DE USO:
Prepare el lugar y seque muy bien la piel de alrededor. Es posible que sea necesario
eliminar el vello para asegurar la adherencia.

APLICACION MEDIANTE UN SENCILLO SISTEMA DE DOS PASOS:

1. Retire la pestaiia roja #1 y despegue y deseche el forro (FIG. 1A).

2. Alise el apdsito sobre la piel y luego tome la pestaiia #2 para retirar y desechar la pelicula
de apoyo 1, 2 (FIG. 1B).

PARA APLICACION EN PUNTO DE ADMINISTRACION IV:

1. Coloque e! apésito de pelicula a través del centro del catéter (FIG. 2A).
2. Pellizque el ap6sito de pelicula alrededor del centro del catéter (FIG. 2B).
3. Pegue y alise el resto del apésito (FIG. 2C).

4. Desprenda el #2 y alise el apésito para asegurar la adhesion (FIG. 2D).
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