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BUENQS AIRES,
10 MAR 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-017545-13-8 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AMERICAN FIURE S.A. soIi(!:ita se
autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de Tecr;ologl'a
Médica (RPPTM) de esta Administracidén Nacional, de un nueveo producto méedico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de proiductos
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 evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que | contempla la ‘norma legal vigente, vy qﬁe los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control

" de calidad del producto cuya inscri.pcién en el Registro se solicita.
Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

i
médico objeto de la solicitud. J
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N® 1490/92 y 1886/14,

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: !
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productcjéres y
. Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacionlal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto meédico
marca BSN Medical, nhombre descriptivo Apodsito de alginato y tapén de alginato y
nombre técnico Apositos, Reabsorbibles, Antiadhesivos, de acuerdo con lo
solicitado por AMERICAN FIURE S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e
Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s [y de
instrucciones de uso que obran a fojas 117 y 116 respectivamente. '
ARTICULO 30°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

|
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-921-136, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
Articulo 10 sera por cinco (5) afios, a parjtir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al huevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicidn, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestién de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese,

Expediente N° 1-47-0000-017545-13-8
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PROYECTO DE ROTULO
1. Fabricado por: 10 MAR 2015
¢ BSN medical GmbH — Quickbornstrasse 24 — D-20253 — Hamburgo — Alemania.
» Advanced Medical Solutions Ltd — Premier Park 33 Road one — Winsford Industrial Estate —
Winsford — Cheshire — CW?7 3RT — Reino Unido.
2. Importado por AMERICAN FIURE S.A. — Pasaje Bella Vista 1151/57 y Juan Agustin Garcia
1283/85 — Capital Federal.
3. Apodsito de alginato y tapdn de alginato, Marca: BSN Medical.
Modelos
« Cutimed Alginate — 72634-00
« Cutimed Alginate — 72634-01
» Cutimed Alginate — 72634-02
¢ Cutimed Alginate — 72634-03
4. Formas de presentacion: Cutimed Alginate se presenta en pouch individual estéril de papel,
embalados en cajas de carton,
N¢ de lote:
Fecha de Vto.:
Esterilizado por GAMMA
No utilizar si el empaque primario esta roto.
Ver Instrucciones de uso en interior del envase. /

10. Ver Precauciones, Advertencias y Contraindicaciones en interior del envase.

—
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11. Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al resguardo de la luz
directa dei sol. Almacenar en su envase original.

12. Directora técnica: Natalia Beatriz Sygiet — MN 12283 — Farmacéutica

N.N.AT - PM-921-136.

14. Venta exclusivd a Profdsionales e Instituciones Sanitarias.

13. Autorizado por |

' C AT MLM. 12083
DIRECTORA TECNICA
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO:

Fabrlcado por:
« BSN medical GmbH — Quickbornstrasse 24 — D-20253 — Hamburgo — Alemania.
¢ Advanced Medical Selutions Ltd — Premier Park 33 Road one — Winsford Industrial Estate —

Winsford — Cheshire ~ CW7 3RT — Reine Unido.

2. Importado por AMERICAN FIURE S.A. — Pasaje Bella Vista 1151/57 y Juan Agustin Garcia
.1283/85 — Capital Federal.

3. ;Apésito de alginato y tapdn de alginato, Marca: BSN Medical. E

' Modelos
o Cutimed Alginate — 72634-00 i
¢ Cutimed Alginate — 72634-01 '
¢ Cutimed Alginate — 72634-02
« Cutimed Alginate ~ 72634-03

4, |Formas de presentacién: Cutimed Alginate se presenta en pouch individual estéril de papel

L

embalados en cajas de cartén.
. 1Esterilizado por GAMMA

Producto de un solo uso.

5
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7. ENo utilizar si el empaque primario esta roto.

8. 'Ver Instrucciones de uso en interior del envase. : -
9 Ver Precauciones, Advertencias y Contraindicaciones en interior del envase. /

10. Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al resguardo de la qu

11. Directora técnica: Natalia Beatriz Sygiel — MN 12283 — Farmacéutica
12. Autorizado por la AN.M.AT - PM-921-136.

13.'Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
1

L
dlrecta del sol. Almacenar en su envase original. i
1
I

Maodo de ufso

o .
Preparacion de |a herida
. Deslbride cuando sea necesario e irrigue la herida conforme al protocolo clinico local.

. EIin!wine el exceso de humedad de la piel colindante.

I AMERIC
i EDBARDG Rop Y iE S.A, Creds 12263




“2015 - Afio del Bicentenario daf Congreso de los Pueblos Libres”

! Mistirie o oot
Gonetoris ot Deitirna
: Pativins o Sonsitiots

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-0000-017545-13-8

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
i Allmentos yéecnotogia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

................... , Y de _acuerdo con lo solicitado por AMERICAN FIURE S.A., se
'. autorizé la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y Product?s de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nueve producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Apésito de alginato y tapén de alginato

Cédigo de Identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-670-Apésitos,

Reabsorbibles, Antiadhesivos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BSN Medical

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: Son ap6sitos muy absorbentes. Estan indicados para

absorber heridas de exudacion maderada a abundante y indicados para su uso

debajo de vendajes de compresion.

Modelo/s: Cutimed Alginate - 72634-00; Cutimed Alginate - 72634-01: Cutimed

Alginate - 72634-02; Cutimed Alginate - 72634-03.

Periodo de vida util: 3 afos |
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Forma de presentacidn: Se presenta en p;ouch individual estéril de papel,
embalados en cajas de cartén.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre dél fabricante:

Fabricante N° 1: BSN Medical GmbH

Fabricante N° 2: Advanced Medical Solutions Ltd.

Lugar/es de elaboracion:

Fabricante N° 1: Quickborntrabe 24, D-20253 Hamburgo, 27, Alemania.
Fabricante N° 2: Premier Park 33 Road One, Winsford Indutrial Estate, Winsford

Cheshire, CW7 3RT Reino Unido,

Se extiende a AMERICAN FIURE S.A. el Certificado de Autorizacidon e Inscripcion
del PM-921-136, en la Ciudad de Buenos Aires, a 1BMAR2015, siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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