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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-8245-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 21 de Octubre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-000223-22-9

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000223-22-9 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SIREX BIOS SA. solicita se autorice lainscripcion en el 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 BAP Medical Wound Spray nombre descriptivo Spray para heridas agudas y cronicas
y nombre técnico Protectores, Mecanicos, para Heridas , de acuerdo con lo solicitado por SIREX BIOS SA. ,
con los Datos | dentificatorios 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-2022-103577658-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 690-24 ", 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 seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar €l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 690-24
Nombre descriptivo: Spray para heridas agudasy crénicas

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-570 Protectores, Mecanicos, para Heridas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BAP Medical Wound Spray

Modéel os;
Referencia: 70-0010

Clase de Riesgo: |11



Indicacion/es autorizadals:

Curacion de heridas agudas 'y cronicas.

WOUND mantiene el entorno de herida himedo y permite que el cuerpo active la curafisiologicade la herida.
WOUND evita que se macere lapiel del entorno de la heriday contribuye a funcionamiento de la piel sana.
WOUND evita que se adhiera el apdsito secundario, reduciendo asi € trauma cutaneo y el dolor a cambiar €
aposito.

WOUND tiene efecto antimicrobiano basado en un modo de accion fisico.

Periodo de vida Util: 3 afios

Condicién de uso: Uso sin prescripcion

Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol 6gico: No corresponde
Forma de presentacion: Un frasco de 10 ml.

Meétodo de esterilizacion: No corresponde

Nombre del fabricante:
KerecisAG

Lugar de elaboracion:
61 Webereistrasse, 8134 Adliswil, Suiza

Expediente N° 1-0047-3110-000223-22-9
N° Identificatorio Tramite: 36436
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p4 INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO Il B Disp. 2318/02 (TO 04)

SIREXB‘OS PM-690-24
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3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran en
los item 2.4y 2.5,

Importado por: Fabricado por:
SIREX BIOS S.A. Av. Cordoba 1367, P.132 Ciudad ~ Ke7ecis AG, 61 Webereistrasse,
Auténoma de Buenos Aires -Argentina 8134 Adliswil, Suiza

WOUND 5pray

Spray para heridas agudas y cronicas

ICantidad: 10 m||

’ W o (3]

Mantener fuera del alcance de los nifios

“USO SIN PRESCRIPCION”

Director Técnico: Farm. Rosalba Durante M.N. Nro. 11281

Producto médico autorizado por la ANMAT PM 690-24

IF-2022-103577658-APN-INPM#ANMAT

Pagina 1 de 4 Pagina 1l de 4

?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados; 3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos
relacionados con la implantacién del producto médico; 3.7. Las instrucciones necesarias en caso de
rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos
adecuados de reesterilizacién; 3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento
adicional que deba realizarse antes de utilizar el producto medico (por ejemplo: esterilizacion,
montaje final, entre otros); 3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico
presenta un riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién

Descripcion del producto

Aposito primario (spray) para heridas agudas y cronicas.

WOUND contiene aceite de hipérico (oleum hyperici), aceite de neem (oleum azadirachtae),
propano, butano.

WOUND es 100% natural.

WOUND mantiene el entorno de herida humedo y permite que el cuerpo active la cura fisiol6égica
de la herida.

WOUND evita que se macere la piel del entorno de la herida y contribuye al funcionamiento de la
piel sana.

WOUND evita que se adhiera el apésito secundario, reduciendo asi el trauma cutaneo y el dolor al
cambiar el apdsito.

WOUND tiene efecto antimicrobiano basado en un modo de accion fisico.

WOUND no produce irritacion.

Indicaciones de uso

Antes de aplicar WOUND limpie la herida de forma local conforme a las practicas médicas
establecidas.

1. Agite bien el aerosol antes de usarlo.

2. Aplique WOUND directamente sobre la herida y su entorno a una distancia entre 5y 10 cm,
asegurandose de que estén recubiertos de una pelicula de aceite visible.

3. Cubra la herida con un apésito secundario adecuado (p.ej. con una compresa o0 un absorbente
ajustado al exudado de la herida).

4. Después de la aplicacion puede quedar una cantidad minima de aceite en la boquilla de
pulverizacion. Esto no afecta a la usabilidad del spray. Si lo desea, limpie la boquilla.

Si el apdsito secundario se adhiere, aplique mas aceite.

Se recomienda repetir el tratamiento cada 24 a 48 horas.

IF-2022-103577658-APN-INPM#ANMAT
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?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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Contraindicaciones
* No usar si existen antecedentes de reacciones alérgicas a los ingredientes contenidos en
WOUND.

Precauciones

* Solo para uso externo.

+ Adapte el numero de pulverizaciones al tamafio de la herida. No aplique mas de 15
pulverizaciones al dia. En los nifios de 1 mes a 2 afios de edad, no aplique mas de 7
pulverizaciones al dia.

* No se dispone de datos sobre el uso seguro en recién nacidos y en mujeres embarazadas y
lactantes, no se recomienda el uso de WOUND en estos grupos de pacientes.

* Evite el contacto con 0jos y tejidos mucosos.

« Evite que el recipiente del aerosol entre en contacto directo con la herida.

* No inhale la neblina.

* Interrumpa el tratamiento durante 2 dias tras 30 dias de uso continuado.

* En caso de producirse efectos secundarios, como irritaciones cutaneas o reacciones alérgicas,
retire el apdsito y aclare la pelicula de aceite con agua o solucion salina.

 La exposicion a la luz solar de la zona tratada puede desencadenar una reaccién fototéxica si no
se utiliza un apésito secundario.

» Busque asesoramiento médico si el estado de la herida no mejora.

* No se ha evaluado una posible interaccion entre WOUND vy otros tratamientos tdpicos o

sistémicos.

Atencion: Aerosol inflamable. Contiene gas a presion: Puede reventar si se calienta. No perforar
ni quemar, incluso después de su uso. Proteger de la luz solar. No exponer a una temperatura
superior a 50 °C. No vaporizar sobre una llama al descubierto o cualquier otra fuente de ignicion.
Mantener alejado del calor, superficies calientes, chispas llamas al descubierto y otras fuentes de

ignicion. Mantener fuera del alcance de los nifios.

Conservacion y eliminacién
WOUND debe guardarse a temperatura ambiente (15-25°C).

Eliminar conforme a la normativa local en materia de medio ambiente.

IF-2022-103577658-APN-INPM#ANMAT
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?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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WOUND solo debe utilizarse hasta la fecha marcada en el recipiente y el carton plegado.

IF-2022-103577658-APN-INPM#ANMAT
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?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2022-103577658-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 29 de Septiembre de 2022

Referencia; SIREX BIOS S.A. rétulos e instrucciones de uso

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.09.29 08:13:34 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-112785371-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 21 de Octubre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-000223-22-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000223-22-9

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por SIREX BIOS S.A. ; se autoriza la inscripcion en e Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 690-24
Nombre descriptivo: Spray para heridas agudasy cronicas

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-570 Protectores, Mecanicos, para Heridas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BAP Medical Wound Spray

Model os:
Referencia: 70-0010

Clase de Riesgo: 111



Indicacion/es autorizadals:

Curacion de heridas agudas 'y cronicas.

WOUND mantiene el entorno de herida himedo y permite que el cuerpo active la curafisiologicade la herida.
WOUND evita que se macere lapiel del entorno de la heriday contribuye a funcionamiento de la piel sana.
WOUND evita que se adhiera el apdsito secundario, reduciendo asi € trauma cutaneo y el dolor a cambiar €
aposito.

WOUND tiene efecto antimicrobiano basado en un modo de accion fisico.

Periodo de vida Util: 3 afios

Condicién de uso: Uso sin prescripcion

Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol 6gico: No corresponde
Forma de presentacion: Un frasco de 10 ml.

Meétodo de esterilizacion: No corresponde

Nombre del fabricante:
KerecisAG

Lugar de elaboracion:
61 Webereistrasse, 8134 Adliswil, Suiza

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 690-24 |, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-000223-22-9
N° Identificatorio Tramite: 36436

AM
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Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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