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BUENOS AIRES, 01 Jun 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-1086-12-0 del Registro de esta
Administracién Naclional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AXIA MEDICA S.A. solicita se
autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidn ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma lega! vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
control de calidad de! producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidon 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
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
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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 19- Autorizase la inscripcion 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
CURAFIX, nombre descriptivo APOSITO PARA RETENCION DE CANULAS
VENOSAS Y ARTERIALES y nombre técnico APOSITOS, DE OTRO TIPO, de
acuerdo a lo solicitado por AXIA MEDICA S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicidn y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 209 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 3 y 4 a 5 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

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 la 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-1001-32, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y |
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al Interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-1086-12-0 M Wlslk;
DISPOSICION N© -
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 3094 .........

Nombre descriptivo: APOSITO PARA RETENCION DE CANULAS VENOSAS Y
ARTERIALES.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-216 - APOSITOS, DE
OTRO TIPO.

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

Clase de Riesgo: Clase 1.

Indicacion/es autorizada/s: Sujecion de canulas periféricas venosas y
arteriales.

Modelo/s: APOSITO PARA RETENCION DE CANULA CURAFIX i.v. CLASSIC -
Origen: Alemania.

APOSITO PARA RETENCION DE CANULA CURAFIX i.v. - Origen: Alemania.
APOSITO PARA RETENCION DE CANULA CURAFIX i.v. CONTROL - Origen:
Alemania.

Periodo de vida (til: 3 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG.
Lugar/es de elaboracion: Westerwaldstrasse 4, 56579 Rengsdorf, Alemania.

Expediente N° 1-47-1086-12-0

DISPOSICION No “'“’"%{7

Dr. OTTO A QRBINGHER

/ 3 0 9 L‘ SUB-INTERVENTOR
; ! A NMA.T.
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
ANM. AT,
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Provecto de rotulos

CURAFIX® |.V.

Apodsito Apositos para retencidon de canulas venosas

y arteriales

Origen:

Fabricado por:

Lohmann & Rauscher [nternational GmbH & Co. KG - D-56579 Rengsdorf -
ALEMANIA

Importado por: AXIA MEDICA
Cucha Cucha 748

Teléfono: 4878-0408

Fax: 4878-0408

E-mail: axia@axiamedica.com

N° de lote:
Fecha de fabricacion:
Fecha de vencimiento:

Estéril por Radiacion

Proteger de la luz, almacenar en lugar seco y fresco
No reutilizar:

No re esterilizar

No utilizar si el envase esta dafiado o abierto
Director técnico: Farmacéutico Mariano Montero — MN: | 1852

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1001-32

Condicion de venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

DEMETRIO FUNTI
DIRECTOR
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Anexo I11.B

Provecto de INSTRUCCIONES DE USO

CURAFIX® |.V.

Apésito Apédsitos para retencion de canulas venosas

y arteriales

Codigos:........

Origen:

Fabricado por:

Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG - D-56579 Rengsdorf -
ALEMANIA

Importade por: AXIA MEDICA
Cucha Cucha 748

Teléfono: 4878-0408

Fax: 4878-0408

E-mail: axia@axiamedica.com

Estéril por Radiacion

Proteger de la luz, almacenar en lugar seco y fresco
No reutilizar

No re esterilizar

No utilizar si el envase esta dafiado o abierto
Director técnico: Farmacéutico Mariano Montero — MN: 11852

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1001-32

Condicion de venta; VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

INDICACIONES

Sujecion de canulas periféricas venosas y arteriales. &

MODO DE USO

Abra con cuidado el sobre pof)
integro antes de usar)

£ ‘f._t_,ﬂﬂ.":, AR
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Sostenga el aposito por el extremo que presenta la pestana de lémSa 0 9 4
protectora scbresaliente es y despegue con cuidado aplicando el extremo de
pelicula de poliuretano transparente adhesivo en el borde de la zona a

proteger. En la medida que se descubra el area de apdsite adhesivo presionar
sobre la cara externa de la lamina parafavorecer la adhesidn del apgsite a los
boredes de la zona a proteger.

B N ."N ?W m——— “'\\ 4 T ——" "‘\g /’*‘”"" T T “\k
PR Te
HIRIRNS < %“‘*\J ST A3 Py %

i ey et T

"} od
o B l &8

¢

R

En caso de requerir retirar o cambiar el aposito, retire con cuidado despegando
desde un extremo cualquiera.

El borde adherible fija con seguridad el apésito sobre la piel sana adyacente al
punto de insercion.

Una vez colocada se aconseja el cambic cada 5 dias

Precauciones y advertencias
Precauciones:

Verificar la integridad del envase antes de utilizar

Precauciones:

Si el paciente presenta signos de irritacion retire ef apdsito

Contraindicaciones:

Ng utilizar para el tratamiento de pacientes sensibles a alguno de fos
compenentes del apgsito.

Presentacion:

Se presenta en un Unico tamano (9 cm x 6 cm), esterilizado individualmente
envasado en pouch (envase primario).

Las cajas (envase secundaric) pueden contener 50 o 200 unidades.

AXIA MEDJCA SA.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-1086-12-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tec3)IcBia 2dica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
............... g“z/ de acuerdo a lo solicitado por AXIA MEDICA S.A., se autorizo

ia inscripcibn en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con I0s siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: APOSITO PARA RETENCION DE CANULAS VENOSAS Y

ARTERIALES.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-216 - APOSITOS, DE

OTRO TIPO.

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

Clase de Riesgo: Clase [.
\)1 Indicacidn/es autorizada/s: Sujecion de canuias periféricas venosas y

. arteriales.

Modelo/s: APOSITO PARA RETENCION DE CANULA CURAFIX i.v. CLASSIC -

Origen: Alemania.

APOSITO PARA RETENCION DE CANULA CURAFIX i.v. - Origen: Alemania.

APOSITO PARA RETENCION DE CANULA CURAFIX i.v. CONTROL - Origen:

Alemania.

Periodo de vida dtil: 3 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.

Nc;/breckl fabricante: Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG.



Lugar/es de elaboracién: Westerwaldstrasse 4, 56579 Rengsdorf, Alemania.

Se extiende a AXIA MEDICA S.A. el Certificado PM-1001-32, en la Ciudad de
Buenos Aires, a .......... 1JUN2012, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisién.
DISPOSICION No

Mt«'«t\’q

— 3 0 9 4 Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.



