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. BUENOS AIRES, ¢ o ABR. 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-4351-16-0 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologié Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Soluciones Hospitalarias S.A.

solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de

producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de

' por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementar’ias.

N nuevo

||:.\roductos

| médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy

+ MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridicri: nacional

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y

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

relne los
que los

el control




! N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.
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Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del|producto

meédico objeto de la solicitud.

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Proqluctores v

' Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de

| Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica {(ANMAT) del producto médico

A

marca Smith & Nephew Medical Limited, nombre descriptivo Apdsitos y nombre
téénico Apdsitos, de acuerdo con lo solicitado por Soluciones Hospitalérias S.A.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como An?xo en el
Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente D:isposicién
y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rc')tu[‘o/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 64 a 67 respectivamente.
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ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd;figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2068-27, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacidon mencionado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de ProcJuctores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia aute‘nticada de
la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instruci:ciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspbndiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-4351-16-0

DISPOSICION N°© .
36583

sgb

Or. ROBERTG LEDE
Subadministrador Nacional
AN M. AL,




. MODELO DE ROTULO

s "« ANEXO I B Disp. 2318/02 (TO 04)
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PROYECTO DE ROTULO- .

. APO'SITO
FABRICADO POR:

Smith & Nephew IVIedlcaI lelted 101 Hessle Road Hull, HU3 2BN REII‘\IO
UNIDO.

. |
IMPORTADO POR: j" Lo : I

SOLUCIONES HOSPITALARIAS S.A. . '
Don Bosco 1159, San Isidro, Provincia de’ Buenos Alres 'y Domingo de Acassuso 3780,
Olivos - Provincia de Buenos Aires. ~ = . =~ . ‘

. .
[ o

MARCA:_Smith & Nephew Medical g_i'mitj?cif L . i
MODELOS: OPSITE Flexigrid (4628-4630-4631) |

CONTENIDO: envases individuales y cajas contehiendo 10,50 y 100 unidades.

Producto Estéril. DE UN SOLO USO.

ESTERILIZADO POR ETO. |

NO REUSAR, NO REESTERILIZAR -

LOTE: . - FECHA DE.VENCIMIENTO:

No utilizar si el envase esta ab|erto o de*teriorado Almacenar en un lugar seco (<25°
C). Proteger de la luz. : :

LEA LAS INSTRUCCIONES.DE USO '

Director Técnico: Farm. Dlego Bergatl M.P. Nro 19166
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM- 2068 27 ] _’ .
. *_. "

N , i o - .
" . + 4 l. 4 Lol

“VENTA EXCLUSIVA A PROFESlONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Representante legal Director Técnico , . - i _.9
. ) D = gt

Firma y sello \RENE AMSON ' L Firma y sello
SOLUC]QN:A?:QSEQ;E;‘&ARMS' S.A . ’ AT, 1816 8
- . - L% .

NI M PO
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ANEXO I B Disp. 2318!02 (TO 04)
PM-2068-27
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3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que
figuran en los item 2.4 y 2.5,

- (<257 C) Proteger de la luz.

R | i
APQSITO ‘ '
FABRICADO POR:

Smith & Nephew Medical Limited. 101 Hessle Road, Hull, HU3 2BN REINQ
UNIDO. :

IMPORTADO POR:

SOLUCIONES HOSPITALARIAS S.A.
Don Bosco 1159, San Isidro, Provincia de Buenos Aires y Domingo de Acassuso 3780, Olivos -
Provincia de Buenos Aires

i
MARCA:_Smith & Nephew Medical Limited

MODELOS: OPSITE Flexigrid (4628-4630-4631)

CONTENIDO: envases individuales y cajas conteniendo 10,50 y 100 unidades.

|
Producto Estéril. DE UN SOLO USO.
ESTER’*:ILIZADO PORETO.
NO REUSAR, NO REESTERILIZAR
No utiliziar si el envase estd abierto o deteriorado. Almacenar en un lugar seco

LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO

Director Técnico: Farm. Diego Bergati M.P. Nro. 19166
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2068-27

[
“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

|
3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 de! Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98
que dlspone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos

77

i)

AMSON ; ERGATI Pagina 1 de 7,
SOLUGIONES HOSPITALARIAS 3.A. FARMACGCEUTICO

APODERADO ' MAT. 19166




o INSTRUCCIONES DE USO
’ ANEXO Ill B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-2068-27
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Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

DESCRIPCION

OPSITE™ FLEXIGRID™ es una pelicula transparente y adhesiva,
impermeable al agua y a la humedad, adaptable a cualquier zona y extensible;
La pelicula de OPSITE FLEXIGRID esta impregnada en una de sus caras con
un adhesivo acrilico, protegido pof' un papel siliconado. Por la otra cara
presenta un soporte no extensible, de plastico transparente, para facilitar su
manejo. El soporte lleva impreso una cuadricula de color verde que permlte

dibujar la herida y controlar su tamafio.
INDICACIONES

OPSITE FLEXIGRID esta indicado para:

« La curacién de heridas superficiales (p. ej. Ulceras superficiales por presion,
quemaduras menores, escaldaduras, abrasiones, laceraciones y Ulceras de

. r - Ly ' I
pierna en ultima etapa de curacion). ’

« Proteger la piel de !a friccion y de la contaminacién externa, asi como para la
profilaxis contra ulceras por presion.

« La sujecién de apositos primarios como INTRASITE™ Gel, ALLEVYNTM!
Ca\nty, ALLEVYN Non-Adhesive. Estos apositos primarios se utilizan en
heridas profundas y para absorber exudados, estando en su mayoria
registrados por Soluciones Hospitalarias. El OPSITE FLEXIGRID se utiliza
como aposito secundarlo colocandose por encima de estos sin estar en contato
con heridas profundas

« | a fijacion de catéteres.
-La proteccién de la piel alrededor de estomas y debajo de bolsas de pierna.

*La curaciéri de heridas postoperatorias, injertos de piel y zonas donantes.

[
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. v Cicatrizacion mas rapida y menos dolorosa.

INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO lil B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-2068-27
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INSTRUCCIONES DE USO:

Limpiar y secar el area de aplicacion.

Retirar el papel posterior de proteccion.

L M=

Aplicar el aposito, quitar la lengieta lateral y alisar.

e

Si fuera necesario trazar la herida en la reticula de sujecion verde antes

de quitarlo. |

5. Retirar el soporte.

6. Para retirar el aposito, levantar una de las esquinas y con cuidado tira|£
del aposito paralelamente con la piel. El aposito puede permanecer

i aplical_do hasta un maximo de 14 dias. Manipular y tirar el aposito usado

con cuidado.

CARACTERISTICAS Y BENEFICIOS DEL APOSITO OPSITE FLEXIGRID:

v Adhesivo acrilico hipoalergénico. ' |
Y In%pefmeable, permite el aseo del paciente.

v Técnica de aplicacion sencilla y efectiva.

v Adaptable a zonas.dificiles (tobillo, codo o rodilla).

v Sistema Unico que permite la medicién de la herida.

v Minimos cambios de apdsito, puede permanecer in situ 14 dias.
v Extremadamente resistente a la rotura.
v Barrera bacteriana ya que OPSITE FLEXIGRID es impermeable y esto a’yudai

en la prevencion de la contaminacion bacteriana de la herida. No posee ningun

producto im-pregnado con dicha accién.

PRECAUCIONES !

[ 1/

E AMSON % ;5%1‘_—:9@_4-” Pagina 3 de 7,
«amcmwssmsp%%mms A FESMAGEUTICO
; APODER

MAT. 19766




INSTRUCCIONES DE USO 6 5 .
ANEXO Ill B Disp. 2318/02 (TO 04)3 : 9
PM-2068-27
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Precauciones durante el uso OPSITE FLEXIGRID puede utilizarse sobre
heridas clinicamente infectadas siempre y cuando se sigan las siguientes
precauciones :

» El paciente debe de estar bajo supervision meédica/clinica.
« El aposito debe cambiarse diariamente.
* El paciente debe recibir un tratamiento sistémico adecuado.
» Los pacientes con deficiencias inmunoldgicas (por ejemplo diabetes) pueden !
necesitar superwsmn adicional. Cuando se utilice para el tratamiento de
ampollas, tener cuidado al quitar el apésito ya que la capa superior de la piel de
la ampolla es muy fragil. Es posible que esta capa de piel se arranque si el
aposito no se ha dejado aplicado durante suficiente tiempo. Debe tenerse
cuidado y evitar daiiar la piel durante las aplicaciones repetidas del apdsito en
paciéntes con piel fina o fragil. Al igual que con todos los productos adhesivos
se han informado casos de irritacion y/o maceracién de la piel adyacente a la
herida. Debe observarse que el uso inapropiado o los cambios demasiado
frecuentes del aposito, especialmente en pacientes con piel fragil, puede dar
como resultado lesiones cutaneas.

|

Contraindicaciones

No pose;ae.
1
REAICCQONES ADVERSAS
l r

t
No posee.

3.3, Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos meédicos o conectarse a
los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion|
suﬂmente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan

utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

No Aplica.

3.4, Todas las informaciones que permitan comprobar si el productdo médico esta bien instalado

y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la

//
[/

=2
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| ANEXO
‘ CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

. Expediente N°: 1-47-3110-4351-16-0
|
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

l
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO

3@59y de acuerdo con lo solicitado por Soluciones Hospitalarias S.A.,
sc% autorizo la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes; datos
idientificatorios caracteristicos:

Ncinmbre descriptivo: Apositos.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-315 - Apésitos.
M%rca(s) de (los) producto(s) médico(s): Smith & Nephew Medical Limited.
Cliase de Riesgo: II

Inaicacién/es autorizada/s: Apdsito para heridas superficiales.
Mc§>delo/s: OPSITE FLEXIGRID (4628-4630-4631).

Périodo de vicia atil: 5 afos.

Forma de presentacion: Envases individuales y cajas conteniendo 10, 50 |y 100
un!idadés..
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Smith & Nephew Medical Limited.

Lulgar/es de elaboracion: 101 Hessle Road, Hull, HU3 2BN Reino Unido.




|
Se extiende a Soluciones Hospitalarias S.A. el Certificado de Autorizacion e

f -l Y
Inscripcién dell PM-2068-27, en la Ciudad de Buenos Aires, a i 8 ABH' 2017

.............................. 7

siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION| Nl° 3 65 g

i i Or. ROBERTO LEBE

o Subadministrador Naclonal
| A N.M. AT
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