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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-8256-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Noviembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-004838-20-6

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-004838-20-6 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AMERICAN SURGERY S.A. solicita se autorice lainscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por €l Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracién y e control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se acttia 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 lainscripcion en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca MEDLINE® nombre descriptivo LIMPIADORES DE HERIDAS y nombre técnico

Limpiadores, de acuerdo con |o solicitado por AMERICAN SURGERY S.A. , con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2021-87275798-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- Enlos rétul os e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 2049-29 ”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de lafechadela
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en €l articulo 4°. Girese ala Direccién de Gestion de Informacion Técnica alos fines de

confeccionar el legajo correspondiente.Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2049-29
Nombre descriptivo: LIMPIADORES DE HERIDAS

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-013- Limpiadores

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDLINE®

Modelos:
M SC8002 Prophase Wound Cleanser 2 fl oz - Limpiador de heridas Prophase 2 fl oz
M SC8008 Prophase Wound Cleanser 8 fl oz - Limpiador de heridas Prophase 8 fl oz

Clase de Riesgo: 11



Indicacion/es autorizadals:

Estos productos estan indicados para la limpieza, humectacion, desbridamiento y eliminacion de material extrafio,
incluidos microorganismos e impurezas de una amplia diversidad de heridas incluyendo quemaduras de primer y
segundo grado.

Periodo de vida dtil: N/A
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/A

Forma de presentacion: Unitaria
X 6 unidades
X 12 unidades

M étodo de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
MEDLINE INDUSTRIES, INC

Lugar de elaboracion:
Three Lakes Drive, Northfield, IL, Estados Unidos, 60093.
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ANEXOIIl.B

PROYECTO DEROTULO PM-2049-29
LIMPIADORES DE HERIDAS
NO ESTERIL

‘ Fabricado por MEDLINE INDUSTRIES, INC
Three Lakes Drive, Northfield, IL
Estados Unidos, 60093

MEDLINE

IMPORTADO por AMERICAN SURGERY S.A.
Bolafios 182, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
Tel: (5411) 4671-3174
Director Técnico: Farmacéutico Alejandro Giordanengo MIN 11759

LIMPIADORES DE HERIDAS
MODELO XXX (el que corresponda)

AAAA (La que corresponda)

Autorizado por la ANMAT PM-2049-29

NO ESTERIL 1 ups|ary (] aaaa-mm
LOT| XXXX i

ALMACENAMIENTO: Los productos deben almacenarse en un lugar fresco y seco.
Evitar el calor y la humedad excesivos.
ADVERTENCIAS:
PRECAUCIONES: Comprobar la integridad del envase y del etiquetado antes de su utilizacion.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

* “xxxx” Corresponde al numero de Lote
* “aaaa-mm” Corresponde a la Fecha de Fabricacién del Producto Médico

* “AAAA” Corresponde al Codigo de Referencia del Producto Médico.

IF-2021-87275798-APN-INPM#ANMAT
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AMERICAN SURGERY

PROYECTO DE INSTRUCCION DE USO PM 2022-29

LIMPIADORES DE HERIDAS
MARCA MEDLINE®
Modelo: ver en rétulo.

Fabricado por: MEDLINE INDUSTRIES, INC, Three Lakes Drive, Northfield, IL,
Estados Unidos, 60093.

Importado por: AMERICAN SURGERY S.A., Bolafios 182, CABA, Argentina
Tel. (5411)-4671-3174

Se presenta en estado no estéril. Asegurese de estar familiarizado con los usos
pretendidos, indicaciones / contraindicaciones, que se encuentran descriptos

en estas Instrucciones de Uso.

Director Técnico: Farm. Alejandro Giordanengo. MN 11759
Autorizado por la ANMAT. PM 2049-29

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

GENERALIDADES

Los limpiadores para heridas fabricados por Medline, estan disefiados para la
limpieza, humectacién, desbridamiento y eliminacién de material extrafio,
incluidos microorganismos e impurezas de las heridas, en lesiones cutaneas
agudas y crénicas como Ulceras por presion en estadio I-1V, Ulceras venosas,
Ulceras en las piernas, Ulceras de pie diabético, heridas posquirargicas,
guemaduras de primero y segundo grado, injertos y heridas de sitios donantes

bajo la supervision de profesionales de la salud.

IF-2021-87275798-APN-INPMZANMAT
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INDICACIONES PREVISTAS (USO PREVISTO)

Estos productos estan indicados para la limpieza, humectacion, desbridamiento
y eliminacion de material extrafio, incluidos microorganismos e impurezas de
una amplia diversidad de heridas incluyendo quemaduras de primer y segundo

grado.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
4+ No lo use en los ojos.

4 Solo para uso externo.

ALMACENAMIENTO

Estos productos se deben almacenar en lugares a temperatura ambiente.

SERVICIO AL CONSUMIDOR
La Empresa pone a disposicion del usuario servicio de atencion a través de la
linea (5411)-4871-3174, o a través de nuestro sitio web:

http://americansurgerysa.com calidad@americansurgerysa.com

SIMBOLOS
ESTERIL". PRODUCTO NO ESTERIL :th MANTENER SECO
i ATENCION, LEALAS INSTRUCCIONES DE USO ot LOTE N
[iliman] CANTIDAD REF REFEREMCIA | CODIGO | CATALOGE N,
'@ NO USAR S1 EL ENVOLTORIO ESTA ABIERTO O DARADD ] FABRICANTE
,a; MANTENER A LA SOMBRA FECHA DE FABRICACION
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 16 de Septiembre de 2021

Referencia: ROT, E, INST, DE USO-American surgery
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-106692775-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Noviembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-004838-20-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004838-20-6

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por AMERICAN SURGERY S.A. ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia M édica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: LIMPIADORES DE HERIDAS

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-013- Limpiadores

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDLINE®

Modelos:
M SC8002 Prophase Wound Cleanser 2 fl oz - Limpiador de heridas Prophase 2 fl oz
M SC8008 Prophase Wound Cleanser 8 fl oz - Limpiador de heridas Prophase 8 fl oz

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:
Estos productos estan indicados para la limpieza, humectacion, desbridamiento y eliminacién de material extrafio,



incluidos microorganismos e impurezas de una amplia diversidad de heridas incluyendo quemaduras de primer y
segundo grado.

Periodo de vida dtil: N/A
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: Unitaria
X 6 unidades
X 12 unidades

M étodo de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
MEDLINE INDUSTRIES, INC

Lugar de elaboracion:
Three Lakes Drive, Northfield, IL, Estados Unidos, 60093.

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2049-29 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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