N

“2013-Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

Ministeri de Salud QtSPGSlClGN 5;19 *3_ 8 g i;

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMALT.

BUENOS AIRES, 2 4 JUN 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-4424-11-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MALLINCKRODT MEDICAL
ARGENTINA LIMITED solicita se autorice la inscripcidn en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién
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 Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas
complementarias.

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

Que consta la evaluacidén técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne 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 fa Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
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 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
\Y y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Kendall, nombre descriptivo Apésito de hidrocoloide con alginato y nombre
tecnico Apositos para injertos de piel en el sitio de donacidon, de acuerdo a lo
solicitado por MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA LIMITED con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 106, 107-108 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte

integrante de la misma.

N



2 =

L

}

N et

_ N e . ™

“2013-Afo del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

y e St one e la A lea L v A Vi pr 1043

Ministerio de Salud isPOSICION N f38 9 4

Secretaria de Politicas,
Regulacién ¢ Institutos

Secr AN '_M_'A_'_T' lt!.u.s,
R b3 g ¢ I-stituton
AHMAT.

ARTICULO 3© - Extiéndase, sobre Aia_base de lo dispuesto en los Articulos

MEAL L
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo

I11 de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma .
LT PITI ) LA LMD ML LRl d S W B W g e b EDICO
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
L 2o 2P0 € €] Koy 1 1K ST MDD AL - LT . g P e
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-597-107, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

P 0Td GOEOF Slired ADDLIO UR 1NN uw on algineto. .

ARTICULO 59- La, vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd
Lo 08 00 il Y NONMHE LCTICD UMuhe: 195k 4 L sniia Pt i,
por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores
METRE G ETO3UCG WLO O RETd..

y Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
ST L3 T AU BT addy

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
M iAW BLALTWIGE il WHOGTH L7 Cuvders VelVmuo, Lomeis ik =%
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y HI. Girese al
MLTITS OFL sy, WK, e DhboCes.  Lild QU L 32, g 0m )
Departamento _de, Registro a los fines de confeccionar el legajo
WWLTION ST, pustadturiey Y otres hornudl XMt e OO0 ol
correspondiente. Cumplido, archivese. \ .
CEMUundUil, M o V0BG Yar LgRes Oinices de f.’:’.”mdﬁr‘, fund: s~guiren

Ut "irrndo durante ¢ trater-nto a criteris perscnat alfil] 1 o1,
Expediente N© 1-47-4424-11-5 -

F oD . O A. ORSINGHER
DISPOSICION No D;uc:guranVE:Ton

YoUd APOSIIY Fiarocoloige con alginalo Kendal 4% x 4% (ag, anv.mar (g, 4 o).
2803 _2a06site hidro Pg‘rs 9 n ljxinaw Kendalf 6” x 6" (15, 2 emi x 15, 2 ¢m).
£ 7p0s2to higrocoloide cof Liginate Kendall 87 x 8°{29,3¢gmxJ. 3cem),
SC0S Apdsito hidrocololde con eginato endall saero 6" x 7 (1", * ¢ x 17,8
M)

2070 Apdsro Mdrocololde con alginato Kendal Borde 4” x ¢° {310, 2 om = 16, 2
on).

S708 Apdstio hidrocoloide con alginetn Kerdall Borde 6" X 6° (15, Jenx 45, 2
o),

»205 Apdte higrocelode con afgineto Kendell sacro 4" x S"¢12 2emx 1,2
)
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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
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ANEXO 1T - PROYECTOQ DE ROTULOS

Kendall

APOSITOS DE HIDROCOLOIDE CON ALGINATO
Ref.: XXXXXI
Contenido: 5 unidades

Numero 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 Auténoma de Buenos Aires
Tel.: 4863-5300

FABRICADO POR: Covidien, anteriormente registrado como Kendali una divisién 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

f_)
Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht ~

Autorizado por la ANMAT PM 597-107

Farm. Rhdres Elizabeth Martinez
Co-Directora Técnica - M N 13258
Apodarada

Mallifickrods Medical Argentin Lid



ANEXO Il - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Kendall

APOSITOS DE HIDROCOLOIDE CON ALGINATO

DESCRIPCION

El apésito hidrocoloidal de alginato Kendall es un apésito para heridas estéril muy flexible, disefiado para ser
utilizado en heridas secas o con escaso exudado. El apdsito hidrocoleidal de alginato Kendall ha sido disefiado
para crear y mantener un entorno de la herida hiimedo, lo cual es dptimo para la cicatrizacion. La formulacién
dnica de Kendall absorbe el exudado de la herida y ayuda a prevenir que la exudacién cause maceracion de la
piel en los bordes de Ia herida. Kendall puede cortarse a cualquier tamario y puede sobreponerse.

INDICACIONES

Ulceras de estasis venosas, Ulkeras por presién, Glceras arteriales, Ulceras diabéticas, zonas de donante,
laceraciones, incisiones post-quirQirgicas y otras heridas externas secas o con ligera exudacion. Si se observan
signos clinicos de infeccian, puede seguirse utilizando Kendall durante el tratamiento, segun criterio del personal
clinico,

INSTRUCCIONES RECOMENDADAS DE USO

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

Apficar El Ap6sito: Sacar el papel protector del aposito Kendall; tener cuidado en no tocar 1a cara del apésito
que se aplicara sobre la herida. Aplicar el apésito Kendall sobre la piel y suavemente eliminar las arrugas.

Aplicar Ef Apésito En El Sacro:. Sacar el papel protector del apasito Kendall; coger las lengletas y doblarlo
horizontalmente para colocarlo de forma adecuada en el pliegue del gliteo. Eliminar tas protecciones de las
lengiletas 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 EI Apésito: Cuidadosamente levantar un extremo del aposito mientra se presiona sobre la piel.
Continuar con este procedimiento atrededor de la herida hasta que todos los bordes estén separados de la piel.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS @

1. Escoger un aposito Kendall que sobrepase como minimo 17 (2.54cm) los bordes de |a herida

2. Irrigar la herida con una solucion de lavado adecuada, como por ejemplo solucidn salina

3. Secar alrededor de la herida para asegurar que guede libre de grasas y contaminantes, que impidiran
que el aposito quedara bien sellado alrededor de la henda -

izabeth Martinez
Farm. Andrea Efizabe Martne?

Téentea - M
Co-Directord e ada

Matinckrodt Madical Argentina Lid
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ANEXO |l - PROYECTQ DE INSTRUCCIONES DE USO @

ESTERIL
(RADIACION GAMMA)

BE UN SOLO USO

NO CONTIENE LATEX
NO CONTIENE DEHP

No utilizar si el envase se encuentra abierto ¢ dafado
Ver instrucciones de uso

IMPORTADO POR: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.
Aglero 351, C1171ABC, Ciudad Auténoma 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

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

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Directora Técnica: Farni. Roxana Albrecht

Autorizado por la ANMAT PM 597-107

Farm. ;drea Elizabeth Martinez

Co-Directora Teonica - M N 13258
Apoderada

Malltnchrodt Medicat Argenting Lid
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-4424-11-5

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No©
5&9% 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: Apésito de hidrocoloide con alginato.
Codigo 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 III.
Indicacion/es autorizada/s: ulcera de estasis venosas, uiceras por presion ulceras
arteriales, ulceras diabeéticas, zona 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 durante el tratamiento a
criterio personal clinico.
Modelos:
9801 Aposito hidrocoloide con alginato Kendall 4” x 4” (10, 2 cm x 10, 2 cm).
9802 Apbsito hidrocoloide con alginato Kendall 6” x 6” (15, 2 cm x 15, 2 ¢cm).
9804 Apdsito hidrocoloide con alginato Kendall 8” x 8” (20, 3 cm x 20, 3 cm).
9806 Apésito hidrocoloide con alginato Kendall sacro 6” x 7” (15, 2 cm x 17, 8 cm).

\“‘J-\&



"/
9808 Aposito hidrocoloide con alginato Kendall Borde 4” x 4” (10, 2 cm x 10, 2

cm).

9809 Apdsito hidrocoloide con alginato Kendall Borde 6” x 6" (15, 2 cm x 15, 2
cm).

9805 Apdsito hidrocoloide con alginato Kendall sacro 4” x 5” (10, 2 ¢m x 12,7
cm).

9807 Apdsito hidrocoloide con alginato Kendall borde 2-1/2” x 2-1/2" (6,4 cm x
6,4 cm).

Periodo de vida Util: 3 afios.

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante legal: Covidien IIc, anteriormente registrado como Kendall
Division de Tyco Healthcare Group LP.

Lugar de elaboracion legal: 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados
Unidos.

Nombre del fabricante (planta de elaboracién): Covidien, anteriormente
registrado como Kendall, Division de Tyco Healthcare Group LP

Lugar de elaboracion (planta de elaboracién): 1430 Marvin Griffin Road, Augusta
GA 30906, Estados Unidos.

Se extiende a MALLINCKRODT MEDICAL A%GENJIIJWA fngD el Certificado PM-
597-107, en la Ciudad de BUEnos AIreS, 8...cveveerrrvererarsriins , siendo su vigencia por

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

DISPOSICION No gﬁ% g l\ )J m“-:v ¢

\ : Dr. OTTO A, ORSING
sua-INTERVENTgin
ANM. A
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