
"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NAtIONAL"

Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOlilCIÓN N° 11 7 '9 2

BUENOS AIRES,

24 OCT. 2016
VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2453-16-0 del Registro de esta

,
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO: '

1Que por las presentes actuaciones Coloplast de Argentina SA so icita

se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnolhgia

I
Médica (RPPTM)de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de produítos

I
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64:, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico naciaral

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. JI

,
Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

médico objeto de la solicitud.

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el contrpl

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

,
norma legal vigente, y que los,

1

requisitos técnicos que contempla la

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y el Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

,
Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPOSICiÓN N°

Por ello;

,
I

11792

\
I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
I
I

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

I
I
I

"2015 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"
I
I
I

I
. DISPONE: i

ARTICULO 10.- Autorfzase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional] de

\
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca Biatain@ Alginate Ag, nombre descriptivo Apósito Antibacteriano, nO~bre

técnico Apósitos, Germicidas, de acuerdo con lo solicitado por COIOPlast\de
I

Argentina SA, con los Datos Identificatorios Característicos que figuran cdmo

Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la preselte

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo y de

2

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

instrucciones de uso que obran a fojas 89 y 84 a 88 respectivamente.
I

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figUrar\la

I
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-710-SS, con exclusión de toda otra

I
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

I

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el,
I
I
I

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y,
1

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento dé

I
\

\
i
\
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Mesa de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de \ copia
1

autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con su An'exo, rótulos e
I

instrucciones de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Inforn-lación

Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. cumblidO,

archíves€.

Expediente NO 1-47-3110-2453-16-0

D15POSICIÓN NO

S6 11792

Dr. ROSERYO lEDI!!
811badmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.'.1'.
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2 ~ OCT. 2016
Importador:
COLOPLAST DE ARGENTINA S.A.
Bouchard 547 Piso 13
Ciudad de Buenos Aires- Argentina.

Fabricante:
Advanced Medical Solutions Ud.
Premier Park, 33 Road One, Winsford Industrial
Estate, Winsford, Cheshire, Reino Unido

Coloplast AlS
Holtedam 1, 3050 Humlebaek, Dinamarca

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTÁ DAÑADO

PROTEGER DE LA LUZ SOLAR DIRECTA

APÓSITO ANTIBACTERIANO

Biatain'Alginate Ag
MODELO .. _

I
ISTERIL.E0

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Directora Técnica: Mabel Alicia Urruzola Farmacéutica. M.N. W 9175

Autorizado por la ANMAT PM~710-55

Oe.cripclón del producto

Bialain Alginaté Ag es un ap6sito estéril sumamente absorbente. de material
antlmicroblano no tejido. compuesto por un alginato .de calcio con alto con-
tenido de ácido guluronlco {G}. csrboximetilcelulos8 (eMe) y un complejo
!ónico de plala (fosfato de plata, 50010. hidrógeno y circonio) que libera iones
de plata en presencia del exudado eJe una herida,

A medida que se absorbe el exudado de la herida, ,el alginato forma un gel.
que contribuye al desbridamiento autolitico y. al mismo tíempo, mantiene un
amblen1e húmedo para lograr una óplima cicatrización dé ra herida. 'El gel
asegura una remoción Intacta, sin dansr ellejído que se estA cicatrizando.

Los iones de plata liberados.en presencia del eXudado de la herida constituyen
un agente antimícroblano eficaz ce a un amplio espectro de mlcroorgan1smos
asociados frecuentemente con la lonizacl6n bacteriana y la infeCCión de las
heridas, de acuerdo con las pru s in v/1m, Biataln Alglnate Ag también
puede reducir el olor dé herid 1 feetadas gracias a su eficaz propIedad anli-
mlcrobíana.

,,-------

Biatain Nginate Ag es una be ra eficaz contra la penetración de mlcro-
organ'ísmos.

I
---_ .. ~' ). -. ~

~ MABEL' A l¿!'l. .
--- FARMACEUTrC"Al

M.N N° 917~
DIRECTORA TEGN!. A

COlOPlAST DFARGENTA SA

PEREP.~iginB1 de 5
¡;; ARGt:¡m;{,\ :. ,.
DERAD0
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oColoplost BiatainOAlginate Ag
INSTRUCCIONES DE USOAnexo III.B

11 7

Apósito en parche rectangular

ilustraciones
1. Blete!n AJglnate Ag puede recortarse con tijeras
estétlles para adaptar su tamano 8 la herfda. Por re-
zones de riesgo de contamlnacl6n. desechar todo
matenál sobrante del apósito.

2. AplicaclOn del apósito secundario:
Blataln Alglnate Ag debe emplearse Junto con un
apósito secundarlo que lO recubra. por e}emplo: el
apósIto Blataln o el apósito Comfeel Plus, segun el
estado dlnfco de la herida.

Apósito en Tira

1. Biata!n Alglnate Ag puede recortstS& con tijeras
estériles para adaptar su tamano 8 herides pequenas
o estrechas. Por tazones de riesgo de contamína-
ci6n, desechar todo materlal sobrante del apósito.

,,~,,".".:~

2. Blatain Alginate Ag debe aplicarse de forma un •..
forme dentro do la herida sin que el apósito quede
comprimido. Esto permiliril Clue la fibra de alginalo
forma un gel húmedo y se amotde al tama"o de la
cavtdad.

3. ApIiceci6n del apósito secundario:
Blalaln Afginate Ag debe emptearse junto oon un
apósito secundarlo que lo recubra, por ejemplo: el
apósito Biataln o el ap6sllo Comíeol Plus, segun el
estado cllnlco de la herida.

..,
(' .~) .

~ABEL A URRUZOt¡..
t:ARMACEUTlC"
M.N N' Cll~'

..I,II¡;ClOA, ~(;N•.
co •.•.•~oJooS' el ,hGEI<TJf\. -t-,

ate Ag puede retirarse fácilmente
(tolo con sotuclOn salina estérA. Se ex.
zas sin ocasionar dolor ni traumatlsmo en
entemente formado.

Péglnll2 de 5

M.AXIM •.• ~ O PEREYP ~
COLOP .5 DE ARGENTINA1)..,

ODERADO

qL

~'~',,:,:':''''.,;£.
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• Coloplost

Indicaciones

Biata;n~Algjnate Ag
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

Blatal" Alglnate Ag esté lndlcado para usar en el manejo de todas las haridas
de espesor parcial o total con oxudado moderado o abundante, que Incluyen:

• heridas posqulrúrglcas
• heridas traumtrtlcas (lesiones dérmicas. lesiones traumáticas o Inel.

siones)
• úlceras en las piernas
• úlceras por presiOn
• úlceras diabéticas
• sitios donantes y receptores de Injertos
• heridas de cavidad
• quemaduras superficiales y de espesor parcial

Blala!n Alginate Ag está Indicado únicamente para uso eldemo.

Blatsto Alginate Ag contiene 819108to.y puede ayudar 8 controlar hemorragias
menores en heridas superficlales.

El producto también puede utilizarse debajo de vendajes de compresión.

Blataln Alglnate Ag puede emplearse bajo la supervIsión médica de un
profesional de la salud para el manejo do heridas infectadas o heridas en las
que existe un mayor riesgo de Infección.

Contraindicaciones

Blatain Alglnate Ag no eslé Indicado para usar:

• sobre heridas secas o con exudación leve
• en personas que se sebe tienen senslbllldad a los alginatos o a la

plata
• para el control de hemorragias Intensas

MAXIMI I .\10 PEREYP;\
COlOPLA r ,E ARGENTINA :)A

P DERADO
PAgina 3 de 5

~.' MABEL A URRUZ(H
~ARMACEUTtf' - (

M.N N" 9) ,.
.,)lReCTOAJ 1 ECN¡

~U•.OP:"ASlDf ARGENr~, _ ..



.Coloplost
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8iatain"Alginate Ag
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

Ptel::lIuelonu

Los médicos/profesionales dl'lla salud deben lenllf llI1 cuenta que existen da-
10$ muy IImilllOOs acerca del uso prolongado y repelido de Jos ap6sltO$ que
cOl1tienen plam, particularmente en ni~os y recién naCIdos.

Blatarn A1glnale Ag esté previsto para usar dural'lle corto plazo, hasta 30 dllls.
E! f1pósilo puecle adherirse si se ••plica SQora haridas SéQlS o con exudación
muy leve. SI el apóSito ha quedado edheñdo y no pulida extra!ll1:lecon fa-
dlldad, humedecer con solud6n salina estéril antes de eKtI'lltlr!o.

El desempel\o del ap65ito puede deteriorarse por el uso excesivo de vaselinas.

Se debe tlVftar el contacto con electrodos o gata!>conductores durante las
mediciones electrónicas. por ejemplo: elettrocerdiografTIas ¡ECG) yelectro-
encefalogramas (EEG).

El apósito debe retirarse enlM dé que loS pacientes so somolan a exámenes
de resooancia magnética (RM),

En caso de infección cHolea, el oso tópico ee la plata no sustituye la necesidad
de un tratamiento sIstémico u otro !ratamJeolo anliloleceloso adecuado.

No ¡euiJ!!zar.

NO reesterilltar.

No usar 51el envase primario esJa dafiadofabietlo.

Indlcaclon •• de uso

PreparacIón del .mo de aplicación

• Desbricinr cuando Séa necesariO'e irri{lar 01sitio dela herida de
acuerdo con los protoeol05 e!rtáT'ldares.
Retirar 01oxcoso do lWluci6n de la pial eirCUlldante,

Seleccióndel~5lto

Seleccionar un lama/\o de Blalllin AJglnate A.gque sl;llllevemenle mayor
que la herida.

ApHcacJ6n del ap6"lto

1. Cortar (oon Iljeras estériles) o plegar el apósito para adaptar $U lamal'lo a
le herida. Por razones de riesgo de contamlnaci6n, desechar todo mate.
rial sobrante de! apOslto,

2, Aplicar dlr&Ctarnente sobro elllll:':ho de la herlda, Rellenar las heridas pro-
fundas sln preskmlir, 8liegurando que el apOsllo no quede su¡»rpuesto
50brt'l105 márgenes de la herida.

3. Cubrir 'f asegl.lrtu Blatall'l Alglnala Ag con un apósito secundllrlO 1'\0oclu.
slvo.

Cambio yextrlicclón

.. I
\ .

.) ...>!
MAéE~.A-tlft!WZOtA,

FARMACEUTtCP
M.N N~9) 7';,

.,¡lRECTORf. TECNIC",
COI-r;r'~A!l' Pt:' A.RGf:N"'-INA S.f'o-

/

O PEREY~\
!: ARGENTiNA ~,d.

DERADO

MAXIMIII
COlOPLA I

1. BlatairoAlglnale Ag puede deJartlll colocado huta 1 dlas. La frecuencia
dEtcambió dél aPó!lto dependeré del estado de la herida 'f la carolidad de
exudado. Es.poSible qu al principio sea !'lecesario cambia! el apóllito
cada 24 horas.

2, Repetir la aplit:8Ci6n Blatain Alglrntla Ag cuando el ap6sito secundario
haya agotado su .ded de ab$OICIÓflo en caso de que las buenas
practicas pe ' idado de heridas establezcao qu'e detlc cambiarse el
apósito.

3. Para tepe a crÓl'l,",Ural con t\Jl(U¡doel apóSito $el::undan:o,
4. SI la herida es! •saturar el apósito con soIuci6n salina estéril anles

de extroerlo,
5. Rell n el a¡>Osiloqua se encuar'ltra en ellectlo de la h!lrida y

des 110 nfo e a los procedimllll'ltos 'J las peutas locales
6. De er nec no Iimpial-eJs~io de la herida de acuerdo con los

pro los sUín ares entes de aplícar un nuevo apÓ$Mo.
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oColoplost Biatain"AlginateAg 11 7 9
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IJI.B

H.ridas InfKlIdas

1. Si Itl herldn esté Infectada, de!:lo Inlclarse olltaUJlT1lerrtomMICOQue
CCIlTOSponda.

2. Le Ilpllcacién do BllltllirlAIglnoto Ag puedo contlnuerse a ttltcrio dol
profCSlonallllnltAnoIm6dlco I cargo dol tnnllmlcnto.

LA..U~A
RMACEt1TICJ,
.N N091J!>

OTOR" TECNICA
, "FARGENTlNA S'l

51mbolos
COfttarvaclón

Con!CMlr en pos\dOn hor1zontal

~
limito superior delarntJef8tlJ1'fI (< 25 -en1 "f)

f:::::
Evitar la oxpen,1dOn elll h.lz lOl11rdireCUI

~~•
Elt.rlllPc:lón

''''tul ~I EltMlllZlJdOmed~n:e ImldladOn

NoI'8LJtll1l'ar

CID
No lo ublk:e 11el envo/lOl'lOMUI dal\ado.

@
No reestcr1hUlr

@

""'" Los componMrtes <lo C$llt prodl.ldO r 'u envaso no con-

~
llenon l'tlX de couc:;hgna1Urot(lCN)

ConsUlte In fmtruo::k:nll5 de lISO

cm
.&. """""""

FoehIl do coducldDd

~

ILo,1 i76epWJll

A
ffiúmfJro do cat4lo¡¡o

IAE'I

~I/ Fabrlcanto

~-~---_.-

A)(I, lA ' PEREYI"\ Página 5 do 5 /-~OlOPl, 1 ut ARGENm;-. :'¡J\
POOERAOO

V
LM.!\BE~ 'A

M
iJlRE

COlOP,.Af)
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PROYECTO DE RÓTULO Anexo I1I.B \\<:}; ~-I)'----------------------------------~~~.'1A ..~.
""~.~~ll~r"'A

Importador:
COLOPLAST DE ARGENTINA S.A.
Bouchard 547 Piso 13
Ciudad de Buenos Aires- Argentina.

Fabricante:
Advanced Medical Solutions Ud.
Premiar Park, 33 Road One, Winsford Industrial
Estate, Winsford, Cheshire, Reino Unido

eoloplasl AlS
Holtedam 1, 3050 Humlebaek, Dinamarca

APÓSITO ANTIBACTERIANO

Biatain0AIginate Ag
MODELO: _

I@!]-------
ISTERILEG cm

d_______ ¡¡¡ _

@ r~~
NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTÁ DAÑADO

PROTEGER DE LA LUZ SOLAR DIRECTA

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Directora Técnica: Mabel Alicia Urruzola Farmacéutica. M.N. W 9175

Autorizado por la ANMAT PM-710-55

'1~ {1M I NO PEREYRA
I DE ARGENTINA S.A.

APODERADO

~/-

Cd-";2
FARMACEUTIC~

M.N~No917~
DIRECTORA TECNIC¡.,

é::OLOPLAST DE' ARGENTINA S.A
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

I
Expediente NO: 1-47-3110-2453-16-0

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamrntos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N0
I

. !.'''1''1''7 ..g. 2.v de acuerdo con lo solicitado por Coloplast de Argentina SA, se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Produc~os de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Apósito Antibacteriano

Código de identificación y nombre técnico UMDNS:
"l,

11-324-Apósitos, Germicidas

Clase de Riesgo: IV

Marca de los productos médicos: Biatain@ Alginate Ag

I
Indicaciones autorizadas: Indicados para el uso en heridas con un ni~el de

exudado de moderado a alto. Puede utilizarse en heridas infectadas o heri~as en

las que hay un riesgo alto de infección.

Modelos: Apósito Biatain Alginate Ag 3755, 3760, 3765 Y

Relleno Biataln Alginate Ag 3780.

Período de vida útil: 3 años

Forma de presentación: Envasados individualmente y esterilizados

Gamma

I
por radiación

I

V',v'
I

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

4



Fabricante 1: Advanced Medical Solutions Ltd.

Lugar de elaboración 1: 33 Road One, Winsford Industrial Estate, Winsford,

Chesire, CW7 3RT, Reino Unido

Fabricante 2: Coloplast A¡S

Lugar de elaboración 2: Holtedam 1, 3050 Humlebaek, Dinamarca

Se extiende a Coloplast de Argentina SA el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM-710-SS, en la Ciudad de Buenos Aires, a .....2.4 ..0CT....2Gt6.,
siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

,

o
11'. l'lell!I'lT!l lllll
subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.':I'.
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