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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-6938-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 26 de Agosto de 2022

Referencia: 1-0047-3110-004276-22-8

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-004276-22-8 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones NOUTEC S.A.S. solicita se autorice lainscripcion en e Registro Productores
y Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € 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 € Instituto Nacional de Productos Médicos, 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 elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e 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, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca MOLNLY CKE nombre descriptivo Apdsito oclusivo para heridas y nombre técnico,
Apésitos, Oclusivos , de acuerdo con lo solicitado por NOUTEC S.A.S. , con los Datos ldentificatorios
Caracteristicos que figuran a 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-2022-86366123-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2546-12 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e 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 e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2546-12
Nombre descriptivo: Apdésito oclusivo para heridas

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-704 Apdsitos, Oclusivos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MOLNLY CKE

Modelos:

289100 Mepitel One
289300 Mepitel One
289500 Mepitel One



289700 Mepitel One
289750 Mepitel One
289800 Mepitel One

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

Mepitel One es una lamina de contacto disefiada para tratar una gran variedad de lesiones exudativas, como
erosiones en la piel, rozaduras, incisiones quirargicas, quemaduras de grosor parcial, lesiones trauméticas, injertos
de grosor parcial y total, piel irradiada y Ulceras en pies y piernas. También se puede utilizar como capa
protectora en lesiones no exudativas, ampollasy en zonas de piel frégil.

Periodo de vida Util: 3 afios.

Condicién de uso: Uso sin prescripcion

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: Los productos Mepitel One se comercializan en cajapor 1, 2, 5y 10 unidades
Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:

1- Fabricante

Molnlycke Health Care Oy.

2- Fabricante legal:

Molnlycke Health Care AB.

3- Fabricante:

MOLNLYCKE HEALTH CARE

TUBITON HOUSE,

4- Fabricante contratado:

FOSHAN UNITED MEDICAL TECHNOLOGIESLTD.
5- Fabricante:

MOLNLYCKE HEALTHCARE CARE (THAILAND), LTD.
6- Fabricante:

MOLNLYCKE MANUFACTURING US, LLC.

Lugar de elaboracion:

1- Fabricante

Saimaankatu 6. PO Box 76, Mikkeli, Pohjois-Karjala, FINLANDIA, FI-50101.

2- Fabricante legal:

Gamlestadsvagen 3C, Box 13080, Goteborg, Vastra Gotaland, SUECIA SE-402 52.
3- Fabricante:

Medlock Street, OLDHAM, Oldham, REINO UNIDO, OL 1 3HS.

4- Fabricante contratado:

Southern Medical Devices Industria Park. 89 Taoyuan East Road, Shishan, Nanhai. Foshan, Guangdong,
CHINA, 528225,

5- Fabricante:



Amatanakorn Industrial Estate, 700/461 Moo 7 Bangna-Trad RD. KM. 57, Tambol Donhuaroh, Amphur Muang,
Chon Buri, TAILANDIA 20000.

6- Fabricante:
192 ADMIRAL FITCH AVE., Brunswick, ME, ESTADOS UNIDQOS, 04011.

Expediente N° 1-0047-3110-004276-22-8
N° Identificatorio Tramite; 40292

AM

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.08.26 16:34:29 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
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Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
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ANEXO llIB

Proyecto de Rétulo - DESCARTABLE ESTERIL

APOSITO OCLUSIVO PARA HERIDAS

Descripcion Producto: XXX
ESTERIL — Método: OXIDO DE ETILENO

MQODELO: xxx

MARCA: MOLNLYCKE

MATERIAL {(MATL): Silicona y poliuretano

CODIGO (REF}): xxx

LOTE (LOT): xxx

FECHA DE FABRICACION: xxx

FECHA DE VENCIMIENTO: xxx

PRODUCTO DE UN SOLO USO, NO DEBE REESTERILIZARSE. NO DEBE SER USADO
SI EL ENVASE SE ENCUENTRA DANADO.

ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION: Debe almacenarse en un
lugar seco a menos de 35°C , ‘

Fabricante: (Nombre y Direceion)

Molnlycke Health Care AB.

Gamlestadsvagen 3C, Box 13080, Goteborg, Vasira Gotaland, SUECIA SE-402 52.
Importador: (Nombre y Direccion)

NOQUTEC S.AS.

Rio Limay N° 1865, local 80, CABA, Argentina

Director Técnico; Nieves Lucia Paravizzini - Farmacéutica M.N. 10.067
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 2546-12

Uso sin prescripeian

Instrucciones especiales, advertencias y precauciones: referirse siempre a las
instrucciones de utilizacién

RITA CEBALLOS
REPRCSENTANTE LUGAL

NOUTEC S.A.S. IF-2022-86366123-APN-INPMZANMAT
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ANEXO llIB
INSTRUCCIONES DE USO

Descripcién Producio: APOSITO OCLUSIVO PARA HERIDAS
ESTERIL — Método: OXIDO DE ETILENO

MODELO: xxx

MARCA: MOLNLYCKE

MATERIAL (MATL): Silicona y paliuretano

CODIGO (REF): xxx

PRODUGTO DE UN SOLO USO, NO DEBE REESTERILIZARSE. NO DEBE SER
USADO SI EL ENVASE SE ENCUENTRA DANADO.

ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION: Debe almacenarse en un
lugar seco a menos de 35°C

Fabricante. (Nombre y Direccion)
Molnlycke Health Care AB.
Gamlestadsvagen 3C, Box 13080, Goteborg, Vastra Gotaland, SUECIA SE-402 52.

Importador: (Nombre y Direccion)
NOUTEC S.A.S.
Ric Limay N° 1965, local 80, CABA, Argentina

Director Técnico: Nieves Lucia Paravizzini - Farmaceutica M.N. 10.067
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 2546-12
Uso sin prescripcion

Instrucciones especiales, adveriencias y precauciones: referirse siempre a las
instrucciones de utilizacion

DESCRIPCION DEL PRODUCTO MEDICC

Mepitei® One es un apdsito transparente, perforado y no absorbente. Su suave capa de
silicona se adhiere suavemente a la piel seca alrededor de la herida, pero no a la superficie
hiimeda de la misma. La estructura perforada de Mepitel One permite al exudado pasar hacia
un apdsito absorbente exterior. Esto puede reducir la frecuencia de cambio de los apodsitos
cercanos a la herida y permite el cambio del aposito exterior con una reduccion al minimo del
dolor y el traumatismo. Ademas permite realizar tratamientos topicos de forma sencilla.
Mepitel One también puede emplearse como aposito independiente para proteger la piel
dafiada. El apdsito cuenta con una capa de contacto con la herida Safetac®, una tecnologia
adhesiva exclusiva. Minimiza ! dolor de los pacientes y el traumatismo en ias heridas y la piel
perilesional durante la retirada del apésito.

Mepitel One solo se adhiere por una cara, por lo que es mas facil de manejar. Ademas, es
transparente, por lo que puede evaluar el proceso de cicatrizacion de forma instantanea sin
tenar que retirar la lAmina de contacto.

El producio estd envasado individualmente y esterilizado por éxido de etileno (EO).

El producto es de un solo uso y esta disponible en varios tamanos.

(" s CEBALLOS



Mepitel One puede permanecer colocado hasta 14 dias, segun el estado de la herida 'y la piel
circundante, o segun lo indigue la practica clinica. '

TECNOLOGIA SAFETAC®

Se ha comprobado dlinicamente que los apésitos con tecnologia Safetac® duelen menos. Eso
significa menos estrés y menos alteraciones en la herida. Lo que puede significar una curacion
mas rapida y generar costos mas bajos.

Los cambios de apésitos provocan en sus pacientes demasiado dolor y estrés, interrumpiendo
el proceso de cicatrizacion natural de la herida. Por este motivo se desarrolié Safetac®. Esto
ha cambiado el tratamiento de heridas para siempre. Safetac contribuye a una cicatrizacion
mas rapida y mejora los resultados de los pacientes

DESCRIPCION DE LA COMPOSICION

Mepitel One consiste en una pelicula de poliuretano ﬂexlble y perforada recubierta con
una silicona adherente en una de sus caras. La capa de silicona suave esta cubierta con
una pelicula de liberacion de polietilenc que se retira antes de su uso. ia capa de
silicona esta en contacto directo con el cuerpo humano.

|a siguiente imagen esquematica muestra el disefio y la composicion:

Film de poliuretano perforado
2 | Capa de contacto con la herida Capa de silicona blanda perforada
3 | Pelicula de libaracion Pelicula de polietileno

PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO

Principio de funcionamiento

Mepite! One es una capa de contacto con la herida, de silicona blanda adherente, transparente
y perforada que permite que el exudado pase a traveés de Mepitel One a un aposito absorbente
secundario. El producto proporciona fijacion y proteccién de los tejidos.

INDICACION DE USO

Mepitel One es una lamina de contacto disefiada para tratar una gran variedad de lesiones
exudativas, como erosiones en la piel, rozaduras, incisiones quirdrgicas, quemaduras de
grosor parcial, lesiones traumdticas, injertos de grosor parcial y total, piel irradiada y Ulceras
en pies y piernas. También se puede utilizar como capa protectora en lesiones no exudativas,
ampollas y en zonas de piel fragil.

Usuario previsto
Mepitel One esta destinado a ser utilizado por profesionales de la salud y personas no

especializadas.

Poblacién de pacientes prevista
Mepitel One puede ser utilizado por pacientes independientemente de su edad, sexo y etnia.

IF-2022-86366123-APN-INPMAZANMAT

. PARAVIZZINI
FARMACEUTICA
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PRECAUCIONES

- Si observa signos de infeccion, como fiebre, enrojecimiento, calentamiento o hinchazon de
la herida o la piel perilesional, consulte a un profesional sanitario para gue le indigue un
tratamiento adecuado.

« Consulte siempre a un profesional sanitaric antes de comenzar a usar Mepitel One en
pacientes con epidermdlisis ampollosa.

» Cuando se utiliza Mepitel One en quemaduras de profundidad parciai con alto riesgo de
granulacién répida o tras un rejuvenecimiento facial, evite presionar el aposito. Levantelo y
cambielo de posicion al menos cada dos dias.

« Si se utiliza Mepitel One para fijar injertos de piel o para proteger ampollas, no deberia
cambiarse de venda hasta el quinto dia.

« No debe utilizarse Mepite! One en pacientes que hayan observado tener sensibilidad frente
a la silicona o el poliuretanc.

- No reutilice el apésito. En caso de reutilizacién, puede empeorar el rendimiento del producto
y pueden producirse casos de contaminacion cruzada.

« Estéril. No use el producto si el envoltorio interior esta dafiado o abierto antes de su uso. No
lo esterilice de nuevo. '

INSTRUCCIONES DE USO

Mepitel One pueden utilizarlo los profesionales sanitarios y cualquier otra persona.

Mepitel One, con este simbolo, puede ayudarle a colocar y retirar el aposito en desgarros de
ia piel. En estas heridas existe el riesgo de volver a abrir el colgajo al retirar el apdsito. Cologue
el apésito con la flecha apuntando en la misma direccién que el colgajo. Comience la
colocacion desde la base del colgajo. Al retirar el apésito, comience a hacerlo siguiendo el
simbolo impreso, en la direccidn que marca la flecha.

1. Lave la lesién segun la préctica clinica y seque bien la piel perilesional.

2. Elija un tamario de Mepitel One que cubra la lesién y al menos 2 cm de la piel perilesional.
En caso necesario, puede cortar el apésito. Para lesiones mayores, sera necesario solapar
mas. :

3. Retire las capas protectoras de plastico y aplique Mepitel One con la parte adherente hacia
la lesién. El aposito estd colocado correctamente cuando pueda leer el texto impreso en él.
Alise suavemente el apésito sobre la piel perilesional asegurandose de que quede bien
sellado. Si se utiliza mas de un aposito

Mepitel One, superpéngalos. Asegurese de que no se bloqueen los orificios.

4. Cologque un apésito absorbente exterior encima de Mepitel One y fijelo.

IF-2022-86366123-APN-INPM#ANMAT
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Minimice la superposicion y las arrugas, especialmente cuando se aplique un Mepitel One de
manera circular o enrollandose. As{ se reducira el riesgo de estasis del area de la lesion y la
extremidad.

Para obtener indicaciones sobre su aplicacion, consulte las ilustraciones de este prospecta.
Mepitel One se puede utilizar bajo productos de compresién.

Mepitel One se puede utilizar en combinacién con geles.

Cuando el apésito absorbenle exterior se satura, debera cambiarse dejando Mepitel One &n
su sitio. Mepitel One es un apdsito de un solo uso.

Debe desecharse respetando los procedimientos medioambientales locales.

Mepitel One se puede dejar colocado hasta 14 dias, en funcion del estado de la lesidon y la
piel perilesional o segin indique la practica clinica. Para evitar la maceracion, el exudado
deberia traspasar libremente el apdsito y los orificios no deberfan bloguearse.

Todo incidente grave que pueda producirse en relacién con el uso de Mepitel One debera ser
notificado a MdlIniycke Health Care y a las autoridades locales competentes.

ESTERILIZACION
Los productos Mepitel One son esterilizados mediante Oxido de Etileno

CONSULTAR LAS
UNICO USO INSTRUCIONES
PARA EL USO
LOTE N° QTyY CANTIDAD
o Tes ESTERIL POR
FABRICANTE STERILE {EO oxIDO DE ETILENO
e REFERENCIA/ NO USAR SI EL
REF CODIGO/ PACKAGING ESTA
—— CATALOGO N° ROTO
VENCIMIENTO

\%W
IF-2022-86366123-APN-INPM#ZANMAT.
LUCIA PARAVIZZINS
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
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Referencia: ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO NOUTEC SA.S.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-89777966-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 26 de Agosto de 2022

Referencia: 1-0047-3110-004276-22-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004276-22-8

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2546-12
Nombre descriptivo: Apésito oclusivo para heridas

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-704 Apdsitos, Oclusivos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MOLNLY CKE

Model os;
289100 Mepitel One



289300 Mepitel One
289500 Mepitel One
289700 Mepitel One
289750 Mepitel One
289800 Mepitel One

Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

Mepitel One es una ldmina de contacto disefiada para tratar una gran variedad de |lesiones exudativas, como
erosiones en lapiel, rozaduras, incisiones quirdrgicas, quemaduras de grosor parcial, lesiones traumaticas, injertos
de grosor parcial y total, piel irradiaday Ulceras en piesy piernas. También se puede utilizar como capa
protectora en lesiones no exudativas, ampollasy en zonas de piel frégil.

Periodo de vida util: 3 afios.

Condicién de uso: Uso sin prescripcion

Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/A

Forma de presentacion: Los productos Mepitel One se comercializan en cajapor 1, 2, 5y 10 unidades
M étodo de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre ddl fabricante:

1- Fabricante

Molnlycke Health Care Oy.

2- Fabricante legal:

Molnlycke Health Care AB.

3- Fabricante:

MOLNLYCKE HEALTH CARE

TUBITON HOUSE,

4- Fabricante contratado:

FOSHAN UNITED MEDICAL TECHNOLOGIESLTD.
5- Fabricante:

MOLNLYCKE HEALTHCARE CARE (THAILAND), LTD.
6- Fabricante:

MOLNLYCKE MANUFACTURING US, LLC.

Lugar de elaboracion:

1- Fabricante

Saimaankatu 6. PO Box 76, Mikkeli, Pohjois-Karjala, FINLANDIA, FI-50101.

2- Fabricante legal:

Gamlestadsvagen 3C, Box 13080, Goteborg, Vastra Gotaland, SUECIA SE-402 52.

3- Fabricante:

Medlock Street, OLDHAM, Oldham, REINO UNIDO, OL 1 3HS.

4- Fabricante contratado:

Southern Medical Devices Industrial Park. 89 Taoyuan East Road, Shishan, Nanhai. Foshan, Guangdong,



CHINA, 528225.

5- Fabricante:

Amatanakorn Industrial Estate, 700/461 Moo 7 Bangna-Trad RD. KM. 57, Tambol Donhuaroh, Amphur Muang,
Chon Buri, TAILANDIA 20000.

6- Fabricante:

192 ADMIRAL FITCH AVE., Brunswick, ME, ESTADOS UNIDQOS, 04011.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2546-12 , con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-004276-22-8
N° Identificatorio Tramite: 40292

AM
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