“2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 18137

Ministerio de Salud

p " ’y .
Secretarfa de Politicas, ISP OSICIGN 1 ég , F ( G

Regulacién e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 7 7 JUN ‘2015

VISTO el Expediente NO 1-47-23844-12-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Cirugia Alemana Insumos Médicos
S.A., solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto
médico.

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direcciéon 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 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 la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las dreas 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
medico objeto de la solicitud.

s

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso I} 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 inscripcidn 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
Mepilex®, nombre descriptivo Apdsitos y nombre técnico Apdsitos de acuerdo a lo
solicitado por Cirugia Alemana Insumos Médicos S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la presente Disposicion 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 83 a 84 y 85 a 87 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposiciéon 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 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-632-124, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, 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

-
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notifiguese 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 NO 1-47-23844-12-5 m:.cil—,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS delé’RfDiJCTﬁMEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ......°2. K. 8. U, ...

Nombre descriptivo: Apositos.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-315 Apdsitos.

Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): Mepilex®.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: Apdsito para heridas exudativas (ulceras, quemaduras,
heridas traumaticas).

Modelo/s: Mepilex® Border Ag: (395290; 395390; 395490; 395690; 395890;
395790; 395990), Mepilex® Border Ag Sacrum: {382090; 382490).

Periodo de vida Gtil: 18 meses.

Condicion de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: Molnlycke Health Care.

Lugar/es de elaboracién: Molnlycke Health Care.

Lugar/es de elaboracién: Saimaankatu 6, Mikkeli, Finlandia 10 FI-50101.

Lugar/es de distribucidén: Schmid Plaza Road 100 Anderson, SC 29624.
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ANEXO II

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

2.1. La razén social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde

Elaborador:

Molnlycke Health Care
Saimaankatu 6
Mikkeli, Finlandia 10
FI-50101

Distriburidor:
Molnlycke Health Care,
Schmid Plaza Read 100
Anderson, SC 29624

2.2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto
meédico v el contenido del envase

Aposito

Mepilex®

Mepilex® Border Ag {395290; 395390; 335490; 395690; 395890; 395790 395990}
Mepilex ® Border Ag Sacrum {382090; 382490)

2.3, Sicorresponde, |la palabra "estéril"

Estéril.

2.4. El cédigo del ote precedido por la palabra "lote" o el nimero de serie segin proceda

Lote N2: (Ver envase)

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual deberd
utilizarse el producto médico para tener plena seguridad

Fecha de Vencimiento: (Ver envase)

2.6. La indicacién, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso

Unico uso.

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manlpulauon del
producto

Debe ser almacenado en condiciones secas por debajo de 35° C.

2.8. Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos J—

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;

Mepilex Frontera Ag debe utilizarse bajo la supervisidn de un profesional médico calificado.

No utilizar en pacientes con hipersensibilidad conocida a la plata o cualquier otro

Mepitex Frontera Ag puede causar decoloracion transitoria del lecho de la herida y ta piel
circundante. E! uso frecuente o prolongado de este producto puede causar decoloracién
permanente de la piel.

En caso de infeccion clinica Mepilex Frontera Ag no sustituye la necesidad de la terapia
sistémica o tratamiento de otra infeccidn adecuada.

No utilice Mepilex Frontera Agricola durante la radioterapia o exdmenes por ejemplo, de rayos
X, ultrasonido, diatermia o la resonancia magnética.

Evitar el contacto con los electrodos o gel conductar durante las mediciones electrénicas, por
ejemplo, electrocardiogramas (ECG) y los electroencefalogramas (EEG).

No utilice Mepilex Frontera Ag, junto con agentes oxidantes tales como soluciones de

hipeciorito o el perdxido de hidrogeno
El negrg-de c:ﬁbén contenida en el dispositivo puede causamligera irritacion y

INSUMOS MEIYICOS S.A.




enrojecimiento, suspenda su uso si se desarrollan sintomas.
Aparte de solucién salina o agua, ia interaccidn de los agentes de limpieza en combinacién con
Mepilex Frontera Agricola no ha sido demostrada.

La interaccion de la Frontera Mepilex Ag con otros tratamientos tépicos no se ha demostrado.
Para el uso externo solamente.

No vuelva a usar. Si el rendimiento de volver a utilizar el producto puede deteriorarse, Ia
contaminacidn cruzada puede ocurrir.

Estéril. No utilizar si el envase interior esta dafiado o abierto antes de su uso. NO vuelva a
esterilizar, .

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion

Esteriliza con Oxido de etileno.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién

Alicia Carfagna - Directora Técnica — M.N. N2 11.815

2.12. Namero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la
Autoridad Sanitaria competente

Autorizado por ANMAT PM N2 632-124

Condicién de venta: VENTA BAJO RECETA, /)

GERARDO[R/ANGARAMI
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2. INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo, salvo las del
item 2.4y 2.5) '

La razon social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde

Elaborador:

Molnlycke Health Care
Saimaankatu 6

Mikkeli, Finlandia 10
FI-50101

Distriburidor:
Molnlycke Health Care,
Schmid Plaza Road 100
Anderson, SC 29624

La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto
médico vy el contenido del envase

Apasito '

Mepilex®

Mepilex® Border Ag (395290; 395390; 395490; 395690; 395890; 395790; 395990)
Mepilex ® Border Ag Sacrum (382090; 382430)

Si corresponde, la palabra "estéril"

Estéril.

La indicaciodn, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso

Unico usa.

Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacion del producto

Debe ser almacenado en condiciones secas por debajo de 35° C.

Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos

£

Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;

Mepilex Frontera Ag debe utilizarse bajo la supervisién de un profesional médico calificado.

No utilizar en pacientes con hipersensibilidad conocida a la plata o cualguier otro

Mepilex Frontera Ag puede causar decoloracion transitoria del lecho de la herida y ia piel
circundante. El uso frecuente o prolongado de este producto puede causar decoloracion
permanente de la piel.

En caso de infeccion clinica Mepilex Frontera Ag no sustituye la necesidad de la terapia
sistémica o tratamiento de otra infeccidon adecuada.

No utilice Mepilex Frontera Agricola durante la radioterapia o examenes por ejemplo, de rayos
X, ultrasonido, diatermia o la resonancia magnética.

Evitar el contacto con los electrodos o gel conductor durante fas mediciones electrénicas, por
ejemplo, electrocardiogramas (ECG} v los electroencefalogramas {EEG).

No utilice Mepilex Frontera Ag, junto con agentes oxidantes tales como soluciones de
hipoclorite o el perdxido de hidrogeno.

El negro de carbon contenida en el dispositivo puede causar una ligera irritacidn vy
enrojecimiento, suspenda su uso si se desarroilan sintomas. q
Aparte de solucion salina o agua, la interaccion de los agentes de limpieza en combinacionc
Mepilex Frontera Agricola no ha sido demostrada.

La interaccion de [a Frontera Mepilex Ag con otros tratamientos tépicos no?e.Jﬁ demostrado.

Para el uso externg.sqlamsnte.
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No vuelva a usar. Si el rendimiento de volver a utilizar el producto puede detericrarse, la
contaminacion cruzada puede ocurrir.
Estéril. No utilizar si el envase interior estd dafiado o abierto antes de su uso. NO vuelva a
esterilizar.

St corresponde, el método de esterilizacién

Esteriliza con dxido de etileno.

Nombre del responsabie técnico legalmente habilitado para la funcién

Alicia Carfagna - Directora Técnica — M.N. N2 11.815

Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la
Autoridad Sanitaria competente

Autorizado por ANMAT PM N2 632-119

Condicion de venta: VENTA BAJIO RECETA.

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados

Es un antimicrobiano, todo en un apdsito autoadhesivo de silicona recubierto de espuma
adherente.

Se compone de un nicleo tejido de fibras de absorcidn, que contiene espuma de poliuretano
con adicion de sulfato de plata {aprox. 1.2 mg de Ag / cm 2). El Cojin esté rodeada por un borde
{ancho, dependiendo del tamafio del producto) y encerrado entre un mate translicido de cofor
beige pelicula de poliuretano y una capa de silicona suave en contacto con la herida. La capa de
silicona se cubre con una pelicula de polietiteno de liberacién que estd en dos partes con los
hordes de agarre

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a
los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberén
utilizarse a fin de tener una combinacién segura

Mepilex Frontera Ag vendaje estd indicado para el tratamiento de las heridas exudativas como
dlceras enias piernas y los ples, Giceras por presidn, heridas traumaticas y quirdrgicas,
superficiales y quemaduras de espesor parcial. Mepilex Frontera Ag también puede ser
utilizado bajo vendajes de compresion. Sulfato de plata en |z preparacion ayuda a reducir la
colonizacién microbiana en el vendaje

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd bien instalado
y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la
naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que
efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los
productos médicos

| NO CORRESPONDE

3.5. La informacidn util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del
producto médico

NO CORRESPONDE

3.6. La informacidn relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto medico en investigaciones o tratamientos especificos

NQ CORRESPONDE

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion

Esteriliza con éxido de etileno. No utilice si el envoltorio interior esta dafiado o abierto antes de su
empleo. No esterilizar de nuevo.

e —

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedlmlentos'\
apropiados para fa reutili aaén mclmda la limpieza, desinfeccién, eI acondicionamiento y, en




limitacion respecto al nimero posible de reutilizaciones

NQ CORRESPONDE

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones
de limpieza y esterilizacién deberdn estar formuladas de modo que si se siguen correctamente,
el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién | {Requisitos Generales) def
Anexo de Ja Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad
y Eficacia de los productos médicos

NO CORRESPONDE

3.9. Informacidn sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico {por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros)

Instrucciones de uso

Tenga en cuenta que los procedimientos locales de higiene se deben seguir antes y después del
cambio de vendaje. .

1. timpie la herida con suero fisiolégico o agua de acuerdo a la practica.clinica estandar.

2. Seque la piel que lo rodea completamente,

3. Quite las peliculas de liberacion y aplicar el lado adherente a la herida. No estire.

4. Para obtenerlos mejores resultados, Mepilex Frontera Ag almohadilla en la herida se deben
superponer los bordes de la herida por lo menos 2 cm. Mepilex Frontera Ag esta disefiado para
uso a Corto plazo de hasta 4 semanas. Para el uso a largo plazo, una evaluacién clinica por un
médico es recomendado.

Frecuencia de cambio

Mepilex Frontera Ag se puede dejar en su lugar durante un maxime de siete dias, dependiendo
del paciente, el estado de la herida y la piel circundante, o como se indica en la practica clinica
aceptada.

Inicialmente, puede ser que sea necesario para cambiar Mepilex Frontera Ag con més
frecuencia debido a que un cambio en el régimen de tratamiento puede resultar en un
aumento inicial de exudacion.

3.10. Cuando un preducto médico emita radiaciones con fines médicos, ta informacién relativa
a la naturaleza, tipo, intensidad vy distribucidn de dicha radiacidon debe ser descripta

NOC CORRESPONDE

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico

NO CORRESPONDE

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas
externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presién, a la aceleracidn a
fuentes térmicas de ignicién, entre otras

Debe ser almacenado en condiciones secas por debajo de 35° C.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccion
de sustancias que se puedan suministrar

NO CORRESPONDE

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual especifico asociado a su eliminacidn

NQ CORRESPONDE

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucidn GMC N°® 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos

NO CORRESPONDE "
~— %

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion /™

NO CORRESPONDE Y [/

CiRUGA 4 EMANA
INSUMOS MEDICOS S.A.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-23844-12-5
bEI Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimgntos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién No &% £, [.... @ y de
acuerdo a lo solicitado por Cirugia Alemana Insumos Médicos S.A., se autorizd 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: Apositos.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-315 Apdsitos.
Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): Mepilex®.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: Apdsito para heridas exudativas (ulceras, quemaduras,
heridas traumaticas).
Modelo/s: Mepilex® Border Ag: (395290; 395390; 395490; 395690; 395890;
395790; 395990); Mepilex® Border Ag Sacrum: (382090; 382490).
Periodo de vida util: 18 meses.
Condicion de expendio: Venta bajo receta.
Nombre del fabricante: Molnlycke Health Care.
Lugar/es de elaboracidn: Molnlycke Health Care.
Lugar/es de elaboracion: Saimaankatu 6, Mikkeli, Finlandia 10 FI-50101.
Lugar/es de distribucidén: Schmid Plaza Road 100 Anderson, SC 29624,

_/v//
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Se extiende a Cirugia Alemanilﬁs%ﬁ; Eﬁcﬁiﬁos S.A. el Certificado PM-632-124, en la
Ciudad de Buenos Aires, @ ......iivivavennns L., siendo su vigencia por cinco (5) afos
a contar de la fecha de su emision.
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