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VISTO el Expediente N© 1-47-3110-4756-15-9 del Registro de esta
| Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia |Médica
| (ANMAT), 'y
CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones la firma Covidien Argentina S.A. .

isolicita la revalidacidn y modificacién del Certificado de Inscripcion en el| RPPTM
iNo PM-2142-87, denominado: Apodsito antimicrobiano de espuma hidréfila,

imarca Kendall AMD.
1 ..
; Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances| de la

:Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
iProductos de Tecnologia Médica (RPPTM). 1
E Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisito% de fa
énormativa aplicable.
i Que la Direccidon Nacional de Productos Médicos ha tomado la
Eintervencién gue le compete.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
§N° 1490/92 vy Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015,
Por ello; !

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONALEDE
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
‘ARTICULO 19.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en

el RPPTM N© PM-2142-87, correspondiente al producto médico denominado:
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Apdsito antimicrobiano de espuma hidréfila, marca Kendall AMD, propiedad de la

firma Covidien Argentina S.A. obtenido a través de la Disposicion ANM

AT N°

6806 de fecha 5 de Noviembre de 2010, segin lo establecido en el Anexo que

forma parte de [a presente Disposicion.

ARTICULO 29.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién
RPPTM N© PM-2142-87, denominado: Apdsito antimicrobiano de e
hidréfila, marca Kendall AMD.

en el

spuma

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el

|

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera

agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-2142-87.

ARTICULO 49.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifiguese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada

de la

presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de

uso autorizados; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnic

a para

que efectie la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archivese,
Expediente N°© 1-47-3110-4756-15-9
DISPOSICION No

sgb 5&224

Dr. ROBERTO LEBE

Subadministraddt N&E6I
PR o o
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

'El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimyoa Y« T€RNOlOgia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
Ne... ™ 1.8 2., los efectos de su anexado en el Certificado de Inscrip¢ion en
el RPPTM N°© PM-2142-87 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Covidien
Argentina S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que ﬁgurar‘\ en la
tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Apdsito antimicrobiano de espuma hidréfila.
Marca: Kendall AMD. 7
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 6806/10 de fecha 5 de Noviembre de
2010.

Tramitado por expediente N® 1-47-12851/09-0.

DATO 5N |
MODIFICACION
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO RECTIFICACION

TORIO HASTA LA FECHA
A MODIFICAR AUTORIZADA

Vigencia del
Certificado de
Autorizacion 05 de Noviembre de 2015 05 de Noviembre de 2020
y Venta de
Productos
Médicos

Covidien llc., Covidien lic., Covidien lic., 15 Hampshire

:' anteriormente registrado como | Street. Mansfield. MA 02048,
Estados Unidos.

Kendall a division of Tyco
Fabricante/s | Healthcare Group LP, 15 - o
y Lugar/es de | Hampshire Street. Mansfield. MA | Covidien, 1430 Marvin Griffin

elaboracion | 02048, Estados Unidos. Road, Augusta, GA 30906,
Estados Unidos.

£ 3




2016 — Afa del Bicentenario de la Declaradén de la Independencia Nacional"

Asistorin ab Slotod
Shoreterin b Dotbitins
%« it ﬁmz&&u

Covidien, anteriormente
registrado como Kendall a
division of Tyco Healthcare
Group LP, 1430 Marvin Griffin
Road, Augusta, GA 30906,
Estados Unidos.

Modelo/s

55511AMDX

Aposito en disco de espuma con
orificios antimicrobiano Kendall
AMD (,5% de polihexametieno
biguanida HCI (PHMB) 1” (2.54
cm X 4 mm)

55512AMDX

Apdsito de disco de espuma con
orificios antimicrobiano Kendall
AMD 0,5% de polihexametieno
biguanida HCI (PHMB) 1" (2.54
cm X 7 mm}

55513AMDX

Aposito disco perforado de
espuma antimicrobiano Kendall
AMD 0.75”

55522AMDX

Aposito de espuma

antimicrobiano Kendall AMD 27 x

2" (51cmx51cm)
55535AMDX

Apésito de espuma con orificios
antimicrobiano Kendall AMD de
3.5”"x3"(8.9cm x 7.6 cm)
55535PAMDX

Apdsito de espuma con orificios
antimicrobiano Kendall AMD con
capa superior, de 3.5" x 3" (8.9
cm X 7.6 cm)

55544AMDX

Aposito de espuma
antimicrobiano Kendall AMD de
4” x 4" (10.2 ¢cm x 10.2 cm)

55511AMDX
Apdésito antimicrobiano| de
espuma con forma de dtsco,
con orificios, cIorhldratp de
polihexametileno biguanida
(PHMB) al 0,5%, 1" x 1/8"
(2,54cm x 4 mm) Kendall AMD
55512AMDX

Aposito antimicrobiano|de
espuma con forma de dlsco,
con orificios, clorhldrato de
polihexametileno blguanlda
(PHMB)al 0,5%, 1" x 1/4"
(2,54cm x 7 mm) Kendall AMD
55522AMDX

Apdsito antimicrobiano lde
espuma, clorhidrato de
polihexametileno biguanida
(PHMB)al 0,5%, de 2")% 27
(5,1cm x 5,1cm) Kendall AMD
55535AMDX

Apédsito antimicrobiano de
espuma con orificios,
clorhidrato de polihexametileno
biguanida (PHMB)al 0 5%, 3-
1/2"x 3" {8,9cm x 7 6cm)
Kendall AMD

55535PAMDX

Apdsito antimicrobiano de
espuma con orificios, can
lamina superior, clorhidrato de
polihexametileno biguanida
(PHMB)al 0.5%, 3-1/2"/x 3"
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55544PAMDX

Aposito de espuma
antimicrobiano Kendall AMD con
capa superior, de 4" x 4” (10.2
cm x 10.2 cm)

55548AMDX

Aposito de espuma
antimicrobiano Kendall AMD de
4" % 8" (10,2 cm x 20.3 cm)
55566AMDX

Aposito de espuma
antimicrobiano Kendall AMD de
6" x 6" (15.2 cm x 15.2 cm)
55588AMDX

Aposito de espuma
antimicrobiano Kendall AMD de
8" x8"(20.3 cm x 20.3 cm)

(8.9cm x 7.6¢cm) Kendall AMD
55544AMDX
Aposito antimicrobiano|de
espuma, clorhidrato de
polihexametileno
biguanida(PHMB)al 0,5%, de
4" x 4” (10,2cm x 10,2cm)
Kendall AMD

55544PAMDX

Apdsito antimicrobiano|de
espuma con ldmina superlor

clorhidrato de polihexa metileno

biguanida (PHMB) al 0,5%, , 4”
X 4” (10,2cm x 10,2cmj)
Kendall AMD
55548AMDX :
Apésito antimicrobiano|de
espuma, clorhidrato de
polihexametileno biguanida
(PHMB) al 0,5%, de 4" |[x 8"
(10,2cm x 20,3cm) Kendall
AMD
55566AMDX
Apdsito antimicrobiano de
espuma, clorhidrato del
polihexametileno bigua!iﬁida
(PHMB) al 0,5%, de 6" X 6"
(15,2cm x 15,2cm) Kendall
AMD

55588AMDX

Apdsito antimicrobiano e
espuma, clorhidrato de
polihexametileno biguanida
(PHMB) al 0,5%, de 8" x 8"
(20,3cm x 20 3cm) Kendall
AMD

Rotulos

Aprobado por Disposicion ANMAT
N° 6806/10.

A fs. 36.

L A
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Ilnstrucciones Aprobado por Disposicion ANMAT

de uso N° 6806/10. Afs, 37 a 40

El presente soélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

S_e extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a ila
firma Covidien Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM
No PM-2142-87, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias..gs. £..n. 200 A0

_ 0 3Tik¥0 201
Expediente N© 1-47-3110-4756-15-9

é* [?ISPOSICION Ne 50 ? 2

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Naclonal
ANMAT.




PROYECTO DE ROTULO

5022

KENDALL™ AMD 5 a0 2016
Apdsito antimicrobiano de espumaqlldréfila

Modelo
Lote

Fecha de vencimiento

ESTERIL

Esterilizado por Radiacién

No contiene Latex

No contiene DEHP

De un solo uso

No usar si el envase se encuentra abierto o dafiado
Conservar en lugar seco y al abrigo de fa luz solar

Ver instrucciones de uso

IMPORTADQ POR: COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Vedia 3616 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH,

Argentina - Teléfono: 5297-7200, Fax: 5297-7219

FABRICADO POR: Covidien llc., 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados

Unidos.
Covidien, 1430 Marvin Griffin Road, Augusta, GA 30906, Estados

Unidos.

Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht MN 13805
Autorizado por la ANMAT PM-2142-87

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS. |

Directara Té
M.N. 13805 - I
Apcderada
Cevidien Argentinal S.A.
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KENDALL™ AMD "0 2 2
Aposito antimicrobiano de espuma hidréfila

ESTERIL

No reesterilizar

Esterilizado por Radiacidon

De un solo uso

No usar si el envase se encuentra abierto o dafado

IMPORTADO POR: COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Vedia 3616 2° piso, Ciudad Autdbnoma de Buenos Aires, C1430DA
Argentina - Teléfono: 5297-7200, Fax: 5297-7219

FABRICADO POR: Covidien llc., 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estad

Unidos.

Covidien, 1430 Marvin Griffin Road, Augusta, GA 30906, Estados

Unidos.

Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht MN 13805
Autorizado por la ANMAT PM-2142-87
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

DESCRIPCION

Los apositos de espuma antimicrobiana constifuyen un entorno humedo ideal para
cicatrizacion de una amplia variedad de heridas. Este apdsito extremadamente absorben
sin deshiladuras, estd disefiado para proteger y amortiguar heridas con exudaci
moderada a elevada. Los apésitos son semioclusivos, lo que permite el intercambio

gases tales como oxigeno y vapor de agua. La naturaleza suave y flexible del apdsito

permite adaptarse facilmente a cualquier contorno del cuerpo. Los apositos no se adhieren

ni se secan, por lo cual cambiarlos es facil y menos doloroso.
Los apdsitos estan impregnados con el agente antimicrobiano clorhidrato
polihexametileno biguanida (PHMB) y proporcionan una barrera antimicrobiana contra

Fen ROXANA ANDREA AL

Directora Técnica

M.N. 13805 - Mp 184
Apoderada

Covidien Argentina §
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PROYECTO de INSTRUCCIONES DE USO

bacterias en el aposito hasta un maximo de siete dias. El borde de los apdsitos proporci
asimismo una barrera mecanica que impide la penetracién microbiana.
INDICACIONES DE USO

Los apésitos estan indicados para su uso en el tratamiento de incisiones posquirargicas,

Ulceras de decubito, Ulceras por insuficiencia venosa, Ulceras diabéticas, zonas de

donacion, abrasiones, laceraciones, quemaduras de primer y segundo grado, trastornos
dermatoldgicos, otras heridas infligidas por traumatismo y como apdsito secundario|o
apbsito de recubrimiento. Es un aposito ideal para el manejo del exudado que pudiera
ocurrir en puntos de salida extracorpéreo inducidos por cirugia, como en la traqueostomiia,
tubo gastrico, tubo yeyunal, drenaje de Penrose, tubo toracico, tubo de nefrostomia, drenaje
aspirativo, catéteres |V, lineas centrales venosas, catéteres arteriales, catéteres de diélisils,
catéteres coronarios de insercion periférica, catéteres en linea media, dispositivos de

fijacion ortopédicos de colocacidn externa y catéteres epidurales.

PRECAUCIONES

« Exclusivamente para uso externo

« Los apésitos de espuma AMD se pueden usar junto con las terapias prescritas para el
tratamiento de infecciones. Los apdsitos no han sido disefiados para ser el tratamiento
principal de las infecciones; consulte a un médico si hay presentes signos clinicos de
infeccion.

« No los utilice como tratamiento principal para heridas de tercer grado

« No los utilice en pacientes con conocida sensibilidad a la PHMB

POTENCIAL ALERGENICO
Los ap6sitos de espuma contienen niveles de PHMB del 0,5%. La exposicién al PHMB en

elevadas concentraciones (> 2,5%) ha sido asociada de manera poco frecuente con Ia

dermatitis de contacto. Si se observa dermatitis, interrumpa su uso.

PREPARACION DEL SITIO DE LA HERIDA

Limpie el area de la herida en caso necesario utilizando una solucién de limpieza no téxica o
solucion salina. Seque bien las dreas que rodean a la herida antes de fa aplicacion del

aposito.

Farm. ROXANA ANDIRBA ALBRECHT
Birector, ica
M.N. 12805

Covidien Argenfina S.A.




dependera de la naturaleza y el estado de la herida y de la cantidad de exudado.

PROYECTO de INSTRUCCIONES DE USO

APLICAGCION DEL APOSITO

Seleccione un aposito que cubra los bordes de ia herida con un margen minimo de 5 cm de
espuma. De ser necesario, recorte el apdsitoc para asegurar una cobertura lisa y continua
sobre la piel. (Los apositos se deben aplicar con el lado blanco tecando la zona del apésito

o con la cara superior hacia arriba.)

1) Prepare la zona segun el protocolo del hospital.

2) Saque de forma aséptica los apositos de espuma de su envoltorio.

3) Coloque el aposito directamente sobre la superficie de la herida y cubra con apésitos
Kendall, rollos de venda de gasa Kerlix o Curity, venda eléstica Curity, venda
elastica Curity, cinta adhesiva u otro apdsito secundario apropiado Si usa apositos
Kendall AMD Island no se requerira el uso de los productos mencionados mas arriba
para fijar el aposito. Cologue los apésitos antimicrobianos de espuma alrededor del
dispositivo percutaneo. El disco es igual por ambos lados y puede aplicarse con
cualquiera de sus caras hacia abajo.

4) Para que resulte mas facil cambiar los apositos, alinee la abertura del disco con el
catéter (de forma que el catéter cubra |a perforacion/abertura).

5) Procure que los bordes de la perforacion y la abertura queden proximos para una

mayor eficacia.

6) Fije los apdsitos antimicrobianos de espuma y el dispositivo percutaneo con e
aposito transparente o con otro apésito fijador apropiado.
7) Cambielo segun el protocolo del hospital y cuando sea necesario debido a u

=)

drenaje excesivo. El apdsito antimicrobiano de espuma es eficaz durante un plazo

de hasta 7 dias.

FRECUENCIA DEL CAMBIO
La alta absorbencia y la eficacia antimicrobiana demostrada de los apdésitos permiten al

usuario cumplir los protocolos de tratamiento establecidos para apdsitos de espuma, hasta

una semana entre los cambios de apésito. En la practica normal, la frecuencia del cambio

CAMBIO Y EXTRACCION DEL APOSITO

Los apodsitos de espuma deben cambiarse cuando se observen signos de saturacion a Io
largo del borde del apésito o siempre que la buena practica de enfermeria asi lo exija. Para
cambiar el apésito, quite las vendas o cinta que lo fija y retire lentamente el apésito Kendall
AMD de la herida. Los apdsitos Kendall AMD no son adherentes, adhesivos hi gelatinosos/

i . RCXAMA ANDREA ALBRHEG

Uirectora Técnica

M.N. 13805 - M.P. 18903 N
Apoderada

Covidien Argentina S.A.
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EXPANSION DEL APOSITO
Los apositos de espuma absorben el exudado y se expanden y «crecen» en tamafio debido
a su estructura celular, Esta expansiéon puede ayudar a reducir el aire que puecije
encontrarse debajo de ciertos apdsitos, contribuyendo asi a obtener resultados mas
positivos en la curaciéon de heridas gracias a la prevencion de la deshidratacion de las

heridas y al fomento de la cicatrizaciéon de las heridas humedas.

*Los apdsitos que contienen clorhidrato de polihexametileno biguanida (PHMB) eliminan las
bacterias del apésito; las propiedades de barrera del aposito pueden ayudar a reducir las

infecciones.

A ALBRECHT
Directs nica
M.N. 1380 P. 18903

Covidien Argeritina S.A.
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