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Disposicién
Numero: DI-2019-3531-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 22 de Abril de 2019

Referencia: 1-47-3110-5749-18-7

VISTO ¢l Expediente N° 1-47-3110-5749-18-7 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 Administracion Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Medicos, en la que
informa que el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidn 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 actiia 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
Meédica (ANMAT) del producto médico marca Duoderm, nombre descriptivo Gel para cuidado de heridas y
nombre técnico Gel, 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 rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2019-20810691-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2391-12”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion ¢ Inscripcion 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
Médica 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 Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Gel para cuidado de heridas.

Cédigo dc identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-584 - Gel.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Duoderm.

Clase de Riesgo: 11

Indicacidn/es autorizada/s: Crea un ambiente himedo que favorece el proceso de cicatrizacion ayudando al
desbridamiento autolitico y permitiendo la remocién no traumatica del aposito secundario sin causar daiio al
tejido recién formado. Esta indicado para el tratamiento de heridas de profundidad media o total, tales
como ulceras por presion, Glceras de la pierna y las tlceras diabéticas.

Modelo/s:

187990 DUODERM Gel hidroactivo 15g

187987 DUODERM Gel hidroactivo 30g

Periodo de vida 1til: 3 afios.

Forma de presentacion: modelo 187990: unitaria y por 10 unidades, modelo 187987: unitaria y por3
unidades. :

Meétodo de esterilizacion: Por vapor.



Condicién de uso: Venta bajo reccta.
Nombre del fabricante: ConvaTec Limited.

Lugar/es de elaboracion: First Avenue, Deeside Industrial Park, Deeside, Flintshire, CH5 2NU, Reino
Unido.
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Anexo llIB: Proyecto de Rétulo DUODERM Gel

DUODERM, Gel para cuidado de heridas
‘Modelo: XXXXXX

Fabricado por: ConvaTec Limited, First Avenue, Deeside Industrial Park, Deeside,
Flintshire, CHS 2NU, Reino Unido.

Importado por: ‘Convatec Argentina 5. R L, Descartes 3520; Tortuguitas, Partido de
Malvinas Argentinas, Buenos Aires.

Producto médico de un solo uso.

Directora Técnica: Jésica CARINO M.N. 15006 / M.P. 20980

| condicion de Expendio: Venta bajo receta

Autorizado por ANMAT PM 2391-12

Lote: " Eabricacion: DD/MM/AAAA
Vencimiento: DD/MM/AAAA
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@ COI"IV&TEC DUODERM GEL

Anexo 11I1B: Proyecto Ide Instrucciones de IUso DUODERM

DUODERM, Gel para cuidado de heridas
Modelo: XXXXXX

Fabricado por: ConvaTec Limited, First Avenue, Deeside industrial Park, Deeside,
Flintshire, CHS 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.

Directora Técnica: Jésica CARINO M.N. 15006 / M.P. 20980

Condicién de Expendio: Venta bajo receta
Autorizado por ANMAT PM 2391-12
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DESCRIPCIGN DEL PRODUCTO

DUODERM™ Gel es un gel estéril compuesto de hidrocoloides naturales (pectina,
carboximetilcelulosa sédica) es un vehiculo viscoso transparente.

INDICACIONES

El gel DUODERM™ forma un ambiente hamedo para la lesion, que fomenta el proceso de
cicatrizacién ayudando al desbridamiento autolitico y permitiendo el retiro no traumatico
de los apésitos secundarios sin dafiar el tejido recientemente formado.

£l gel DUODERM™ estd disefiado para la hidratacién y el manejo de lesiones de grosor
parcial y completo, entre ellas las Glceras por decbito, Ulceras en las piernas y Glceras
.diabéticas.

CONTRAINDICACIONES
No use en individuos con sensibilidad conocida al gel 0 a sus componentes.

PRECAUCIONES Y OBSERVACIONES
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@ ConvaTéc . DUODERM GEL

1. La colonizacién de heridas crénicas es comun y no constituye una contraindicacién
para el uso del gel DUODERM™. !

2. Cuando se sospecha o se desarrolla infeccion durante el uso del gel DUODERM™,
se debe instituir el tratamiento antibidtico apropiado. El uso de gel DUODERM™ .
puede continuar, pero se debe vigilar estrechamente el progreso de la lesion y
todos los tratamientos deben realizarse bajo supervision médica. En presencia de
infeccion anaerobia, no se recomienda el tratamiento oclusivo.

3. Debe proporcionarse control de la glucemia, asi como medidas apropiadas para
aliviar la presion en el caso de ulceras podales diabéticas. g

4. El ambiente humedo de !a lesién, producido por el gel, puede causar un '
desbridamiento autolitico, que puede aumentar el tamafio aparente de la herida
después de los primeros cambios de apésitos. ' '

INSTRUCCIONES PARA EL USO

Aplicacion y retiro

" 1. Limpie el sitio de la lesion, enjuague bien y seque la piel circundante.
2. Desenrosque la tapa del tubo y retire el anillo de seguridad blanco.
3. Reemplace la tapa para perforar la membrana del tubo.

B (54

4. Aplique el gel DUODERM™ directamente en la herida. No llene la herida mas alla
del nivel de la piel circundante.

5. El gei DUODERM™ debe cambiarse cuando los apdsitos que lo cubren presentan
fugas o si se lo retira durante los cambios de rutina de los apésitos. El tiempo de
uso maximo recomendado es de siete dias.

ALMACENAMIENTO

IAlm'acenar a temperatura de hasta 25°C; evite la congelacién.
para un solo uso. Este producto se proporciona en forma estéril. No lo use si su envase
inmediato esta dafiado. '
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-5749-18~

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médi(’:"a
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Convatec Argentina S.R.L., <é
autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Gel para cuidado de heridas. F
Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 15-584 - Gel. CiCE |
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Duoderm. 2d

Clase de Riesgo: III

Indicacidon/es autorizada/s: Crea un ambiente himedo que favorece el proceso de
cicatrizacién ayudando al desbridamiento autolitico y permitiendo la remocién no
traumatica del apdsito secundario sin causar dafio al tejido recién formado. Est;’a
indicado para el tratamiento de heridas de profundidad media o total, tales come
Ulceras por presién, Glceras de la pierna y las Ulceras diabéticas. e
Modelo/s:

187990 DUODERM Gel hidroactivo 15g

{l/l/% 187987 DUODERM Gel hidroactivo 30g

Periodo de vida atil: 3 anos. ' 25
Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentinz
k3 {J
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av, de Mayo 869, CABA £lsina 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 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzalez 1137, Eva Perdén 2456,
San Martin 1809, Mendoza Cordoba, 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



Ca
Ng

o

Forma de presentacion: modelo 187990: unitaria y por 10 unidades, modelo
187987: unitaria y por 3 unidades.

Método de esterilizacion: Por vapor.

G’cﬁndicic’m de uso: Venta bajo receta.

iombre del fabricante: ConvaTec Limited.

fugar/es de elaboracién: First Avenue, Deeside Industrial Park, Deeside, Flintshire,

CH5 2NU, Reino Unido.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2391-12,

con una vigencia de cinco (5) afios a partir de |la fecha de la Disposicién autorizante.
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