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Disposicion
Nimero: DI-2019-3443-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 17 de Abril de 2019

Referencia: 1-47-3110-5762-18-0

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5762-18-0 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO: . '

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

" 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 al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actlia 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 Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Meédica (ANMAT) del producto médico marca Aquacel Ag Foam, nombre descriptivo Apésito de espuma
para heridas impregnado en plata y nombre técnico Apésitos, de acuerdo con lo solicitado por Convatec
Argentina S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-19173821-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2391-15”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

~ ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion 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 deTecnologfa
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Apdsito de espuma para heridas impregnado en plata.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-315 Apésitos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Aquacel Ag Foam.

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s: Este aposito absorbe grandes cantidades de fluido de la herida y bacterias, crea
un gel suave y cohesivo que se amolda a la superficie de la herida, manteniendo un ambiente hiimedo y
ayuda al desbridamiento autolitico. Contiene plata para prevenir o minimizar el crecimiento microbiano
dentro del aposito. Los apésitos pueden ser usados para el tratamiento de heridas agudas y cronicas como:
quemaduras de espesor parcial (segundo grado), ulceras vasculares, lceras por presion (de espesor parcial
y total) y dlceras de pie diabético; heridas quirdrgicas, heridas traumadticas, tratamiento de heridas con
tendencia al sangrado, heridas dolorosas, abrasiones, laceraciones. '

Modelo/s:

420805 Aquacel Ag Foam Apésito de espuma Hydrofiber adhesivo de silicona con plata 3.2 pulgadas X 3.2
pulgadas / 8cm. X 8cm. :

420681 Aquacel Ag Foam Aposito de espuma Hydrofiber adhesivo de silicona con plata 4 pulgadas X 4
pulgadas / 10cm X 10cm. : ‘

420627 Aquacel Ag Foam Aposito de espuma Hydrofiber adhesivo de silicona con plata 5 pulgadas X 5
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pulgadas /12.5cm X 12.5cm.

420628 Aquacel Ag Foam Aposito de espuma Hydrofiber adheswo de silicona con plata 7 pulgadas X 7

pulgadas / 17.5cm X 17.5cm.

420629 Aquacel Ag Foam Aposito de espuma Hydrofiber adhesivo de silicona con plata 8.5 pulgadas X 8.5
pulgadas / 21cm X 21cm.

420647 Aquacel Ag Foam Apésito de espuma Hydrofiber adhesivo de silicona con plata 8 pulgadas X 5.5
pulgadas/ 19.8cm X 14cm, taléon.

420648 Aquacel Ag Foam Apésito de espuma Hydrofiber adhesivo de silicona con plata 8 pulgadas X 7
pulgadas / 20cm X 16.9cm, Sacro.

420807 Aquacel Ag Foam Apdsito de espuma Hydroﬁber adhesivo de silicona con plata 10 pulgadas X 12
pulgadas / 25cm X 30cm.

420827 Aquacel Foam Ag Apésito de espuma Hydroﬁber adhesivo de silicona con plata 9.4 pulgadas X 8.4
pulgadas / 24cm X 21.5¢m, Sacro.

420639 Aquacel Ag Foam Apésito de espuma Hydroﬁber no adhesivo con plata 2 pulgadas X 2 pulgadas/
5cm X 5cm.

420642 Aquacel Ag Foam Ap051to de espuma Hydroﬁber no adhesivo con plata 4 pulgadas X 4 pulgadas/
10cm X 10cm.

420645 Aquacel Ag Foam Apdsito de espuma Hydroﬁber no adhesivo con plata 6 pulgadas X 6 pulgadas/
I5¢cm X 15cm.

420646 Aquacel Ag Foam Ap051to de espuma Hydrofiber no adhesivo con plata 8 pulgadas X 8 pulgadas/
20cm X 20cm.

420806 Aquacel Ag Foam Ap051to de .espuma Hydrofiber no adheswo con plata 6 pulgadas X 8 pulgadas/
15cm X 20cm.

Periodo de vida til: 2 afios.

Forma de presentacion: Caja por 5y 10 unidades.

Meétodo de esterilizacion: Oxido de Etileno.

Condicién de uso: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: |

1) Scapa Tapes North America, LLC.

2) ConvaTec Limited.

Lugar/es de elaboracion:

1) 5900 Middle View Way, .Knoxville, Tenessee 37909, Estados Unidos.

2) First Avenue, Deeside Industrial Park, Deeside, Flintshire, CH5 2NU, Reino Unido.

o
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Anexo IlIB: Proyecto de Rétulo AQUACEL Ag FOAM

AQUACEL Ag FOAM, Apdsito de espuma para heridas impregnado en plata
Modelo: Segun corresponda
Fabricado por:

" 1. Scapa Tapes North America LLC, 5300 Middle View Way, Knoxville, Tenessee 37908,
Estados Unidos.
2. ConvaTec Limited, First Avenue, Deeside Industrial Park, Deeside, Flintshire, CH5 2NU,
Reino Unido. '
Importado por: Convatec Argentina S.R.L., Descartes 3520, Tortuguitas, Partido de Malvinas
Argentinas, Buenos Aires.

Producto médico de un solo uso. No utilizar si el embalaje ests abierto o dafiado.
Directora Técnica: Jésica CARINO M.N. 15006 / M.P. 20980
Condicion de Expendio: Venta bajo receta -

Autorizado por ANMAT PM 2391-15
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Lote: Fabricacién: DD/MM/AAAA

Vencimiento: DD/MM/AAAA
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" Anexo lIB: Proyecto de Instrucciones de Uso AQUACEL Ag FOAM

AQUACEL Ag FOAM, Apésito de espuma para héridas impregnado en plata
Modelo: Segtn corresponda
| Fabricado por:

1. Scapa Tapes North America LLC, 5900 Middle View Way, Knoxville, Tenessee
37908, Estados Unidos.
2. ConvaTec Limited, First Avenue, Deeside Industria) Park, Deeside, Flintshire, CHS
2NU, Reino Unido. _
Importado por: Convatec Argentina S.R.L., Descartes 3520, Tortuguitas, Partido de Malvinas
Argentinas, Buenaos Aires. '

Producto médico de un solo uso. No utilizar si el embalaje estd abierto o dafiado.
Directora Técnica: Jésica CARINO M.N. 15006 / M.P. 20980
Condicién de Expendio: Venta bajo receta

Autorizade por ANMAT PM 2391-15
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DESCRIPCION DE PRODUCTO

El apésito AQUACEL™ Ag foam adhesivo y no adhesivo, es una gama de apdsitos
es'tériles de éspuma de Hydrofiber™ para el cuidado de heridas, consistente en un film
externo, impermeable de poliuretano y una almohadilla multicapa absorbente; el apdsito
adhesivo presenta un borde adhesivo de silicona. La almohadilla multicapa absorbente
contiene una capa de espuma de poliuretano Yy una capa no tejida' de Hydrofiber
(carboximetilcelulosa sédica) en contacto con la herida. La capa en contacto con la herida
de Hydrofiber contiene un 1.2 % p/p de plata idnica.

—
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El ap6sito adhesivo tiene un borde de silicona que aporta seguridad, adherencia sua
a la piel. & ’

Si el apdsito adhesivo se corta, se puede nécesitar esparadrapo adicional para asegurarlo
sobre la lesion. Esparadrapo adicional, u otros n/10dos de fijacion, se requeriran para

.asegurar el apédsito AQUACEL Ag foam no adhesivo en la lesion.

INDICACIONES _

La plata del apdsito elimina un amplio espectro de bacterias de la herida atrapada en el
aposito. Este apdsito absorbe grandes cantidades de fluido de la herida y bacterias, Y
crea un gel suave y cohesivo que se amolda intimamente a la superficie de la herida,
mantiene un ambiente hiimedo y ayuda en la eliminacién del tejido no viable de Ia herida
(desbridamiento autolitico) sin dafar el tejido. El ambiente himedo es conocido por
apoyar el proceso de curacion del cuerpo. La capa externa de film es una barrera antiviral
y antibacteriana impermeable que protege a la herida-de contaminantes externos.bEl
film ademas ayuda a gestionar {a transmisién del vapor de agua del exudado absorbido
por el apgsito, ‘

El apésito AQUACEL Ag foam puede ser utilizado como apésito primario o secundario.
Se puede utilizar solo o en combinacién con otros productos para el cuidado de heridas
y puede cortarse a la forma y medida, que necesite el profesional de la salud.

La capa externa del apésito AQUACEL Ag foam‘ adhesivo actia como una barrera frente
a bacterias y virus.

El apésito AQUACEL Ag foam contiene plata como un conservante para prevenir o
minimizar el crecimiento microbiano dentro del apésito.

Los apdsitos AQUACEL Ag foam pueden ser utilizados para el tratamiento de heridas
crénicas y agudas, tales como:

- Quemaduras de espesor parcial (Segundo grado);

- Ulceras de pie diabético, Ulceras vasculares {Glceras venosas por estasis, Ulceras
arteriales y llceras vasculares de etiologia mixta) y Ulceras por presién (de espesor
parcial y total); | '

- Heridas quirirgicas;

- Heridas traumaticas;

- Heridas propensas al sangrado, tales como heridas que han sido desbridadas
mecanicamente o quirirgicamente y zonas donantes;

‘RQ.SS‘

JUA AR ’ {
ENTINA SRL- 1F-2019-191738§%§

GE
CONVATEC PR

15006 - K P 2055

Pagina 3 de 6

AQUACEL Ag FOAM, PM 2391-15 T

A

BRHANMAT



, Apoésito de espuma para
@ ConvaTeC heridas impregnado en Legajo N© 239 11

- Abrasiones;
- Laceraciones;
- Cortes menaores;

- Escaldaduras y quemaduras menores.

CONTRAINDICACIONES
Los apésitos AQUACEL Ag foam no deben ser utilizados en individuos con sensibilidad o
que hayan presentado reaccién alérgica al apdsito o a sus componentes.

PRECAUCIONES Y OBSERVACIONES

Aviso: La esterilidad estad garantizada a menos que el envase unitario esté dafiado o
abierto antes de su uso.

- Este dispositivo es de un solo uso y no debe ser reutilizado. Su reutilizacién puede
incrementar el riesgo de infeccién o contaminacién cruzada. Las propiedades fisicas del
dispositivo pueden no ser optimas para su uso previsto.

Este apodsito para heridas no debe ser utilizado con otros productos para el cuidado de
heridas sin antes consultar con un profesional de la salud.

Durante el proceso de cicatrizacion normal, el tejido no viable puede ser retirado
{desbridamiento autolitico) de la herida, lo cual puede provocar que la herida parezca
mayor tras los primeros cambios de apdsito.

Si usted observa irritacién (enrojecimiento, inflamacién), maceracién (emblan-
quecimiento de la piel) o hipergranulacidn (exceso del tejido de formacion) consulte a
un profesional de la salud. ‘

La herida debe ser inspeccionada durante los cambios por (1) signos de infeccién
(aumento del dolor, sangrado, enrojecimiento/calor del tejido de alrededor, exudado de
la herida), (2) si hay un cambio en el color y/o olor de la herida, (3) si otros sintomas
inesperados ocurrieran (por ejemplto maceracién, o hipergranutacidn).

.E! aposito puede ser utilizado en heridas infectadas solo bajo la supervisiéh de un
profesional de la salud.

El uso del apésito AQUACEL Ag foam adhesivo y no adhesivo no ha sido
estudiado en heridas debidas a herpes simple o impétigo.

Mientras se ha observado que ciertos productos due contienen plata puede causar
decoloracidn de la piel tras el uso prolongado, los estudios clinicos con productos que

IF-2019-1917382 1 RPRE
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contienen la tecnologia Hydrofiber con plata idnica no han mostrado dicha decoloracion
en la piel. . ) '
Aden)és, en el caso de ulceras vaschlares (Glceras por estasis venoso, Giceras
arteriales y llceras de etiologia mixta), Giceras de pie diabético, Glceras por
presién, quemaduras de espesor parcial (quemaduras de segundo grado),
zonas donantes, heridas traumaticas o quirirgicas que se dejan cicatrizar por
primera o segunda intencién: ,
« El tratamiento de todas las lesiones arriba mencionadas debe realizarse Gnicamente
bajo la supervisién' de un profesional de la salud. _
* En caso de que estén indicadas, deben aplicarse medidas de soporte apropiadas (por
ejemplo: uso de vendaje compresivo en el tratamiento de (lceras vasculares venosas o
~ medidas para el alivio de presion en el tratamiento de Glceras por presion, antibiéticos
sistémicos y frecuente monitorizacién en el tratamiento de la infeccién de las heridas,
control de la glucemia en Ulceras de pie diabético, etc.).
» En quemaduras de espesor parcial {de ‘segundo grado) considerar procedimientos
élternativos (cirugia) si la herida no ha reepitelizado después de 14 dias.
* La co[onizac!én de las heridas crénicas es comdn y no es una contraindicacion para
utilizar el apésito.
« El apdsito AQUACEL Ag foam adhesivo y no adhesivo ha sido determinado como Sequro
a RM segiin acordado con la terminologia especifica en la Sociedad Americana para la
Prueba de Materiales {ASTM, American So’éiety for Testing and Materials) Internacional,
Designacion: F2503-08. Précticas estdndares para el marcado de dispositivos médicos y
-otros articulos para la seguridad del ambiente de resonancia magnética. .

INSTRUCCIONES DE USO .
1. Si el envase unitario de un producto estéril esta daiiado, no se debe utilizar.
2. Preparacién del lecho de la herida y limpieza: Antes de aplicar el apdsito, limpiar
€l lecho de la herida con un agente limpiador adecuado y secar la piel perilesional.
3. Preparacion y aplicacion del apésito: _ »
a. Seleccionar el tamafio y forma adecuados del apésito asegurdndose de que la
almohadilla central absorl:iente (el area interior de la ventana adhesiva) es de 1cm
(1/3 pulgadas) mayor que el drea de la herida. |
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b. Retirar el apdsito del envase estéril, minimizando el contacto de los dedos con Ia

superficie de contacto con la herida y la superficie adhesivo. Retirar el papel protector

si se estd utilizando el apésito adhesivo.
c. El apésito puede ser cortado a la forma que convenga.

d. Mantener el apdsito sobre la lesion y alinear el centro del apdsito con el centro de

la herida. Aplicar la almohadilla directamente sobre la herida. En el aposuto adhesivo

alise el borde adhesivo.

e. Se debe utilizar un vendaje de retencién apropiado o un esparadrapo para asegurar

el apésito sin reborde adhésivo, o si el apésito adhesivo ha sido cortado.

f. En localizaciones anatémicas dificiles, tales como talén o sacro, se deberian utilizar

los apdsitos adhesivos con formas especiales.

» .

Retirada del apdsito:

g. Descarte cuaiquier porcion no utilizada del producto tras cubrir fa lesion.

a. El apésito debe cambiarse cuando esté clinicamente indicado (por ejemplo: fugas,

sangrado, aumento del dolor, sospecha de infeccién). El tiempo de uso maximo

H
recomendado del apdsito es de 7 dias. .
b. La herida debe limpiarse a intervalos -apropiados.

¢. Para retirar el apésito, presionar suavemente la piel y con cuidado retirar desde

uno de las esquinas del 'apésito. Continuar hasta que tedos los bordes estén libres.

Cuidadosamente levantar el apésito y desechar de acuerdo a los protocolos clinicos

locales.

Almacenar a températura ambiente (100 C - 250 C/500 F - 770 F). Proteger de la luz.

Mantener en lugar seco.

ABLO ROSS\
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-5762-18-0

La Administracion Nacional de Medlcamentos, Alimentos y Tecnologia Medlca

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Convatec Argentina S.R. L., se

e
>

autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos 'Qj:

.v?’
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Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Apdsito de espuma para heridas impregnado en plata.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-315 Apésitos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Aquacel Ag Foam.

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: Este apdsito absorbe grandes cantidades de fluido de:la
herida y bacterias, crea un gel suave y cohesivo que se amolda a la superficie de Ia‘\

herida, manteniendo un ambiente himedo y ayuda al desbridamiento autolitico.

Contiene plata para prevenir o minimizar el crecimiento microbiano dentro del’

aposito. Los apésitos pueden ser usados para el tratamiento de heridas agudaé
crénicas como: quemaduras de espesor parcial (segundo grado), L'cheras vascular:
Ulceras por presion (de espesor parcial y total) y Ulceras de pie diabético; herlc; S
quirdrgicas, heridas trauméaticas, tratamiento de heridas con tendencia al sangrado,

heridas dolorosas, abrasiones, laceraciones.

Sedes y Delegaciones . Tel. (+54-11) 4340-0300 - hitp//www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Sede Central
Av. de Mavo 869, CABA

Deing. Mendozs
Remedios de Escalada de

San Martin 1809, Mendoza Chrdoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé.

Prov. de Mendoza

Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod, Médicos
Alsira 685/671, CABA Ay, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CA

Deteg. CHrdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Sants
Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzdlez 1137, . Eva Perdn 24F

Prov. de Cérdoba Libreg, Prov. de Corientes Misiones Prov. de Sarta
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Ministerio de Salud v Desarrollo Social
Presidencia de la Nacién

420639 Aquacel Ag Foam Apésito de espuma Hydrofiber no adhesivo con plata 2

pulgadas X 2 pulgadas / 5cm X 5cm.

420642 Aquacel Ag Foam Apoésito de espuma Hydroﬁber no adhesivo con plata 4
pulgadas X 4 pulgadas / 10cm X 10cm.
420645 Aquacel Ag Foam Aposito de espuma Hydrofiber no adhesivo con plata 6
pulgadas X 6 pulgadas / 15cm X 15cm.

420646 Aquacel Ag Foam Apdésito de espuma Hydrofiber no adhesivo con plata 8

pulgadas X 8 pulgadas / 20cm X 20cm.

420806 Aquacel Ag Foam Apésito de espuma Hydrofiber no adhesivo con plata’ 6
pulgadas X 8 pulgadas / 15cm X 20cm.

Perl'odo de vida util: 2 anos. |

Forma de presentacién: Caja por 5y 10 unidades.

Método de esterilizacidén: Oxido de Etileno.

Condicién de uso: Venta bajo receta.

NomBre del‘ fabricante:

1) Scapa Tapes North America, LLC.
2) ConvaTec Limited.

Lugar/es de elaboracion:

1) 5900 Middle View Way, Knoxville, Tenessee 37909, Estados Unidos.

2) First Avenue, Deeside Industrial Park, Deeside, Flintshire, CH5 2NU, Reino Uni_d'?‘al

Prov. de Mendoza

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentiné :
Sade Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod, Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsira 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av, Belgrano 1480, CABA
Deleg, Mendoza Deleg, Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 835, Ruta Nacdional 117, km.10, Roque Gonzdlez 1137, Eva Perdn 2455,
San Martin 1908, Mendoza Cohreloba, CO.TE.CAR,, Pazo de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Cérdoba Libreg, Prov, de Corrientas Misiones Prov. de Santa Fé




