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BUENOS AIRES, 2 9 MAR 2012

VISTO el Expediente N°© 1-47-4621/11-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Mallinckrodt Medical Argentina
Ltd. solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon 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 Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas compiementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del 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_etijeto de la solicitud.
e
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) 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 inscripcién 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
Kendall, nombre descriptivo Apésitos hidrocoloidales y nombre técnico
Apésitos, de acuerdo a lo solicitado por Mallinckrodt Medical Argentina Ltd., 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 157 y 158 a 159 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
I1I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-587-266, con exclusiéon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 5°- 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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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° 1-47-4621/11-5
DISPOSICION N {3tn (.
ejb A
\ Dr. OTTO A. ORSINGHFR
1 8 5 A SUB-INTERVENTOR
AN.M.A.T.



“2012 - Afic de Homenaje al docter D. MANUEL BELGRANO”

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.

Ministerio de Salud PIEFABICIEN MY T 8 5 l'

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, 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¢ 1-47-4621/11-5
DISPOSICION No {Im L.
ejb N
. Dr. OTTO A. ORSINGHFR
. 1 8 5 l' SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRQ ugTostDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ....... f ...................
Nombre descriptivo: Apdsitos hidrocoloidales.

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-315- Apdésitos

Marca del producto medico: Kendall.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Etapa I ~ Etapa IV de las Ulceras de presion.
Lesiones de grosor parcial en sitios donde se ha llevado a cabo una intervencion
quirtrgica.

Lesiones de grosor total.

Lesiones clinicamente infectadas.

Utilizado como vendaje protector.

Vendaje secundario para relleno hidrocoloidal para lesiones.

Modelos:

-8884475400 Apdsito hidrocoloide Kendall 4” x 4” (10,2 cm x 10,2 cm).
-8884475602 Apdsito hidrocoloide Kendall 6” x 6” (15,2 ¢cm x 15,2 cm).
-8884475826 Apdsito hidrocoloide Kendall 8” x 8” (20,3 ¢cm x 20,3 cm).
-8884475800 Aposito hidrocoloide Kendall 6” x 8” (15,2 cm x 20,3 cm).

Periodo de vida util: 3 afios.

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

Nombre del fabricante: 1) Covidien llc, anteriormente registrado como Kendall,
una divisién de Tyco Healthcare Group LP.

2) Covidien llc, anteriormente registrado como Kendall, una division de Tyco
healthcare Group LP.

Lugar/es de elaboracién: 1) 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048

Estados Unidos.
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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 No

Dr. OTTO A. onsmei

sug-lNTERVENTOR
ARM




PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por: - Covidien lic, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco )
Healthcare Group LP. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048,
Estados Unidos.
-Covidien, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 1430 Marvin Griffin Road, Augusta, GA 309086,
Estados Unidos.

Importado por: Malllinckrodt Medical Argentina Ltd.
Aguero 351, Ciudad de Buenos Aires, Argentina

KENDALL
Apésito hidrocoloidal
1 Unidad

ESTERIL (Simbolo)
Radiacion Gamma (Simbolo)
DE UN SOLO USO (Simbolo)

LOTE (Simbolo)
FECHA DE VENCIMIENTO (Simbolo)

Condicion de venta:
Direccion Técnica: Roxana Andrea Albrecht. MN 13805.
Autorizado por ANMAT PM 597-266

.y .
"0, Florencia Marara Scarcabarnzzi Roxana Arlirea Albrecht

~ Apoderada
¥kt Madical Argenfifa Ltd,

Directora Téchica m.N. 13805
Mallinckrodi Medjcal Argentina Ltd.




INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por: - Covidien lic, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048,
Estados Unidos.
-Covidien, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 1430 Marvin Griffin Road, Augusta, GA 30906,
Estados Unidos.

Importado por: Malllinckrodt Medical Argentina Ltd.
Agulero 351, Ciudad de Buenos Aires, Argentina

KENDALL

Apdosito hidrocoloidal

ESTERIL
Radiacion Gamma
DE UN SOLO USO

Direccion Técnica: Roxana Andrea Albrecht. MN 13805.
Autorizado por ANMAT PM 597-266

INDICACIONES
El apésito hidrocoloidal Kendall esta indicado en las siguientes situaciones:

- Etapa | - Etapa IV de las Ulceras de presion.

- Lesiones de grosor parcial en sitios donde se ha llevado a cabo una intervencion
quirurgica.

- Lesiones de grosor total.

- Lesiones clinicamente infectadas.

- Utilizado como vendaje protector.

- Vendaije secundario para relleno hidrocoloidal para lesiones.

Roxana Andtea Albrecht
Directora Tecnita M.N. 13805
Mattinckrodt Medi | Argentina £.td,




MODO DE EMPLEO
1.

@ N o o

Emplee el protocolo adecuado para limpiar el area de la lesién. Este puede incluir el
limpiador para lesiones dérmicas Constant-Clens.

Retire todos los residuos de la superficie y de las cremas.

Elija el tamafio del apésito que cubra una pulgada sobre la piel intacta y apliquelo con
una técnica de limpieza.

Debe tenerse cuidado de no estirar el apdsito. El apdsito debe presionarse
delicadamente, conformandolo al area de la lesién y a cualquier pliegue o arruga en la
piel circundante.

Revise las orillas para asegurarse que estén bien adheridas.

Cambielo si observa goteo o secrecion o si se ha roto el sello oclusivo.

Cambielo semanalmente 0 mas frecuentemente segun sea necesario.

Si el aposito se utiliza en presencia de tejido necrético, la lesion parecera aumentar de
tamafio y profundidad durante la fase inicial del control oclusivo de la lesién. Esto indica
un desecho autolitico del tejido necrético y es una consecuencia normal al tratamiento

oclusivo.

PRECUACIONES Y ADVERTENCIAS
No utilice la unidad si el paguete ha sido abierto o esta dafado.

CONTRAINDICACIONES
Este aposito no debe utilizarse en las ulceras que incluyan el misculo, el tendon o el hueso.

N
jo0. Florencia Maiiana Scancetaroz.:
Biog erada y
Malincicodt Medica! Argenfina L Roxana Ahdrea Albrecht

Directora Técnica M.N. 13805

Mallinckrodt Medita! Argentina Lid.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-4621/11-5
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
.......... l 8 B, y de acuerdo a lo solicitado por
Mallinckrodt Medical Argentina Ltd., se autorizo 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 hidrocoloidales.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-315- Apdsitos
Marca del producto médico: Kendall.
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacion/es autorizada/s: Etapa I - Etapa IV de las ulceras de presion.
Lesiones de grosor parcial en sitios donde se ha llevado a cabo una intervencion
quirdrgica.
Lesiones de grosor total.
Lesiones clinicamente infectadas.
Utilizado como vendaje protector.
Vendaje secundario para relleno hidrocoloidal para lesiones.
Modelos:
-8884475400 Aposito hidrocoloide Kendall 4” x 4” (10,2 cm x 10,2 cm).
-8884475602 Aposito hidrocoloide Kendall 6” x 6” (15,2 cm x 15,2 cm).
-8884475826 Aposito hidrocoloide Kendall 8” x 8” (20,3 cm x 20,3 cm).
-8884475800 Aposito hidrocoloide Kendall 6” x 8” (15,2 cm x 20,3 cm).
Periodo de vida util: 3 afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre de! fabricante: 1) Covidien Ilc, anteriormente registrado como Kendall,
una division de Tyco Healthcare Group LP.
2) Covidien lic, anteriormente registrado como Kendall, una division de Tyco
healthcare Group LP,
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Lugar/es de elaboraciéon: 1) 15 Hampshire Street, Mansffeld, MA 02048 Estados
Unidos.

2) 1430 Marvin Griffin Road, Augusta, GA 30906, Estados Unidos.

Se extiende a Mallickrodt Medical Argentina Ltd. el Certificado PM-597-266, en la
Ciudad de Buenos Aires, a2gMAR, siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emision,

DISPOSICION No

» 1854 thng

— - Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

AN.M.A.T



