Repiiblica Argentina - P;)dcr Ejecutivo Nacional
2019 - Aiio de la Exportacion

Disposicion
Nimero: DI-2019-3836-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 6 de Mayo de 2019

Referencia: 1-47-3110-1299-18-7

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1299-18-? del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Soubeiran Chobet S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, cl Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
Juridico nacional por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, 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 elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca UrgoClean, nombre descriptivo Apdsito absorbente
hidrodetersivo y microadherente y nombre técnico Apésitos de otro Tipo, de acuerdo con lo solicitado por
Soubeiran Chobet S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-20817164-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberi figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2286-4”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Exti¢ndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en ¢l RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Apésito absorbente hidrodetersivo y microadherente.

Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-216 - Apésitos de otro Tipo.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): UrgoClean.

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: Esta indicado en la fase de detersion de las heridas exudativas crénicas (lilceras
de pierna, ulceras por decibito, ulceraciones del pie diabético del tipo mal perforante plantar) y en las
heridas potencialmente fibrinosas: heridas agudas (quemaduras, dermoabrasiones, heridas traumaéticas),
heridas postoperatorias, heridas oncoldgicas.

Modelo/s: UrgoCleanPad

Periodo de vida til: 3 aios.

Forma de presentacién: Caja conteniendo 3 o 10 apdsitos (segiin dimensiones) envasados en sobres
termosellados.

Método de esterilizacion: Radiacion.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Laboratoires Urgo.



Lugar/es de elaboracion: 42 Rue de Longvic, 21300, Chenove, Francia.
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URGOCLEAN

Rétulo para sobreetiquetar el estuche

UrgoClean ..... cm X ..... tm — Caja conteniendo .... apdsitos — Rétulo

Fabricante: Urgo Laboratories
42 rue de Longvic — 21300 Chenove - Francia.

Importador: Soubeiran Chobet SRL
. Iberd 5055 C1431AE| -Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Argentina

UrgoClean
Apdsito absorbente hidrodetersivo y microadherente
Contenido: ... {cant) apdsitos de .....cm x ....... crm.Ex

ESTERIL por radiacién
Producto médico de un solo uso

Ver Instrucciones de Uso en el interior del estuche

Conservar a temperat'ura inferior a 25°C. Proteger de la humedad.
Responsable Técnico: Silvio L. Gaguine- Farmacéutico

Autorizado por ANMAT PM 2286-4

VENTA LIBRE

Lote:
Validez:

** Rotulo similar para las presentaciones:

Cajas conteniendo 10 apdsitos de 15 cm x 20 cm.
Cajas conteniendo 10 apdsitos de 10 cm x 10 cm.
Cajas conteniendo 3 apdsitos de 10 cm x 10 cm.
Cajas conteniendo 10 apdsitos de 6 cm x 6 cm.
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URGOCLEAN

ApGsito absorbente hidrodetersivo y microadherente
Meodelo: URGOCLEAN PAD
Proyecto de Instrucciones de Usa
DESCRIPCION

El apésito UrgoClean, innovacion de Laboratorios URGO, se presenta bajo la forma de una compresa
esteéril, no tejida, compuesta de fibras hidrodetersivas (poliacrilato) de alto nivel de absorcion y de
cohesion,

Esta innovacién Gnica consiste en cruzar por termoconexién, en un plano paralelo a la herida, fibras de
poliacrifato segiin una disposicién estructural que confiere a UrgoClean sus propiedades de absorcién Y
de captacion de los residuos fibrinosos de la herida y de resistencia a la traccién.

Esta compresa hidrodetersiva esta enducida en una matriz lipido-coloide microadherente (TLC
microadherente) que se gelifica, facilitando de esta manera el drenado de los residuos fibrinosos, la
colocacidn y la retirada del producto.

MODO DE ACCION v
En contacto con los exudados, las particulas lipido-coloides proporcionadas por la TLC mmroadherente
se gelifican creando un medio himedo favorable a la detersién.

Concomitantemente, las fibras hidrodetersivas de poliacrilato se gelifican y se fijan a los residuos
fibrinosos, los absorben y los drenan a fin de facilitar su eliminacién {detersién autolitica).

En consecuencia, la fijacion y el drenado de los residuos fibrinosos por la estructura hidrodetersiva de
UrgoClean asociados a la TLC microadherente favorecen la fase de detersion de las heridas fibrinosas.

PROPIEDADES
Absorcidn de los exudados, gelificacién y drenado de los tejidos fibrinosos en el transcurso de la fase
de detersion.

Absorciény captééic‘m de las bacterias por la estructura de las fibras hidrodetersivas de poliacrilato.
Para el control de las pequefias hemorragias de las heridas.

Mantenimiento de un medic himedo en contacto con la herida favorable a la cicatrizacion de las
zonas que han sufrido la fase de detersidn.

Retirada en una sola pieza del apdsito gracias a la resistencia a la traccién de las fibras hidrodetersivas.

Retirada no traumitica e indolora para la herida y respecto de la piel perilesional, graciasa la TLC
microadherente.

INDICACIONES
_ UrgoClean estd indicado en fa fase de detersién de las heridas exudativas crénicas (dlceras de pierna,
ulceras por decubito, ulceraciones del pie diabético del tipo mal perforante plantar) y en las heridas

AUBL.RAN CHOBET S.R.L. IF-2019-20817164-APN-
ING. ADRIAN H. FERNANDEZ ' Dr. Sl\llL\If)lgthgﬁ}é IN L
SOCIO GERENTE Farmacéutic
Director Técnido

Péagina 2 de 4 M.P. 10.664



potencialmente fibrinosas: heridas agudas (quemaduras, dermoabrasiones, heridas traumaticas),
heridas post-operatorias), heridas oncoldgicas.

MODO DE EMPLED

1. Preparacién de la herida: .

Limpiar la herida segdn el protocolo de curas habitual y enjuagarla con suero fisioldgico. Si se ha
utilizado previamente un antiséptico (con excepcidn de los antisépticos contraindicados) enjuagar
cuidadosamente la herida con suero fisiolégico antes de aplicar UrgoClean

La utilizacién de UrgoClean no dispensa de la detersién mecanica asocrada cuando esta es necesaria.
2, Aplicacidn del apésito:

Retirar las aletas de proteccion.

Aplicar la cara microadherente de UrgoClean contacto con la herida y sus anfructuosidades.
UrgoClean puede ser cortado con material estéril para adaptar, si fuese necesario, el tamafio del
apdsito a la herida.

Recubrir UrgoClean con un apdsito secundario aprop:ado a la localizacién y caracter exudativo de la
herida

3. Renovacién del apdsito:

UrgoClean serd renovado cada 1 a 2 dias durante la fase de detersidn y después con una frecuencia
adaptada (hasta 7 dias} al volumen de los exudados y a la evolucién clinica de la herida.

Tirar toda parte no utilizada segtin los procedimientos y directivas locales.

PRECAUCIONES DE EMPLEQ

La masa lipido-coloide microadherente de urgoClean se adhiere a los guantes quirdargicos de latex. Se
recomienda manipular el apdsito evitando el contacto con la cara impregnada o utilizando pinzas
estériles.

No se recomienda la utilizacion concomitante con una crema, pomada ungiiento o emulsién.

En el transcurso de la detersién, puede presentarse un agrandamiento de la herida motivado por la
eliminacion progresiva de los tejidos fibrinosos.

Gracias a su cardcter no oclusivo, UrgoClean puede ser utilizado sobre una herida colonizada, bajo
estricta vigilancia'médica.

No re-esterilizar el apésito

**Verificar la integridad del protector de esterilidad antes de su uso. No utilizar si el embalaje estd
deteriorado.

Envase individual estéril, de un solo uso: la reutilizacién de un producto de un solo uso, puede
provocar riesgos de infeccién.

CONTRAINDICACIONES
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No asociar UrgoClean al peréxido de hidrégeno, ni a antisépticos de fa familia de los
érganomercuriales ni a la hexamidina,

No utilizar UrgoClean en caso de sensibilidad conocida al apésito.
No utilizar como esponja quirdrgica en heridas muy hemorragicas.

Importador: Soubeiran Chobet SRL — iberd 5055 C1431AEI-Ciudad Auténoma de Buenos Aires-
Argentina.

Responsable Técnico: Silvio L. Gaguine — Farmacéutico

Autorizado por ANMAT: PM 2286-4
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Aiio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2019-20817164-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 5 de Abril de 2019

Referencia: 1-47-3110-1299-18-7
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P (AL 2019 - ANO DE LA EXPORTACION”,

Secretaria de Ministerio de Salud y Desarrolic Social
Gobierno de Salud Presidencia de la Nacion

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1299-18-7
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Soubeiran Chobet S.R.L.,
se autoriza 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: Apodsito absorbente hidrodatersivo y microadherente.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-216 - Apdsitos de otro
Tipo.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): UrgoClean.
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: Estd indicado en la fase de detersiéon de las heridas
exudativas cronicas (llceras de pierna, Ulceras por decubito, ulceraciones del pie
diabético del tipo mal perforante plantar) y en las heridas potencialmente
fibrinosas: heridas agudas (quemaduras, dermoabrasiones, heridas traumaticas),
heridas postoperatorias, heridas oncoldgicas.
Modelo/s: UrgoCleanPad
Periodo de vida util: 3 afios.
Forma de presentacion: Caja conteniendo 3 o 10 apdsitos (segin dimensiones)

W ] g envasados en sobres termosellados.

Método de esterilizacidén: Radiacion.

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL . Sede Prod. Médicos
Ay, de Mayo 862, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Casarps 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Pasc de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Rogue Gonzdlez 1137, Eva Perdn 24585,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov, de Santa Fé



Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Laboratoires Urgo.

Lugar/es de elaboracién: 42 Rue de Longvic, 21300, Chenove, Francia.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-2286-4,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-1299-18-7

) 38.3@ 06 Mo

Disposicién N°



