Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario dc la Reforma Universitaria

Disposicién
Nimero: DI-2018-2526-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 13 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-5493-18-1

VISTO ¢l Expediente N° 1-47-3110-5493-18-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones Promedon S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro

Productores y Productos de Tecnologia Médica (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, 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 cvaluacion técnica producida por la Direccion Nacional ‘de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reune los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion 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 actia 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°- Autorizasc la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Genadyne, nombre descriptivo Apoésito suave de silicona y
nombre técnico Apdsito, de acuerdo con lo solicitado por Promedon S.A., 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° [F-2018-61289932-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-189-259", con exclusidn de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en ¢l 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 deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar cl legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Aposito suave de silicona.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-315 — Apésitos.

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

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: El aposito Genadyne se puede utilizar para injertos de grosor parcial y total,
ulceras venosas, ulceras arteriales, ulceras por presion, ulceras diabéticas, heridas suturadas, quemaduras de
primer y segundo grado y sitios donantes, heridas traumaticas.

Modelo/s:

420202 Espuma Silicona Blanda Gentilfoam 5 x 5

420303  Espuma Silicona Blanda Gentilfoam 7.5 x 7.5

420404  Espuma Silicona Blanda Gentilfoam 10 x 10

420608 Espuma Silicona Blanda Gentilfoam 15 x 20

420C44  Espuma Silicona Blanda Gentilfoam 10 x 10 contorno

430303  Espuma Silicona Blanda Borde Gentilfoam 7.5 x 7.5



430404  Espuma Silicona Blanda Borde Gentilfoam 10 x 10

430505  Espuma Silicona Blanda Borde Gentilfoam 12.5 x 12.5
430606  Espuma Silicona Blanda Borde Gentilfoam 15 x 15

430608  Espuma Silicona Blanda Borde Gentilfoam 15 x 20

440203  Capa Interface Silicona Blanda GentilTac 5 x 7.5

440304  Capa Interface Silicona Blanda GentilTac 7.5 x10

440407 Capa Interface Silicona Blanda GentilTac 10 x 18

440610  Capa Interface Silicona Blanda GentilTac 17 x 25

440812  Capa Interface Silicona Blanda GentilTac 20 x 30

440911  Capa Interface Silicona Blanda GentilTac 24 x 27.5

Periodo de vida util: 3 afios.

Forma de presentacion: Por unidad.

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Genadyne Biotechnologies, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 16 Midland Avenue; Hicksville NY USA 11801.
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APOSITO SUAVE DE SILICONA
Modelo de Etiqueta
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APOSITO SUAVE DE SILICONA
Instrucciones de Uso

'INSTRUCCIONES DE USO
APOSITO SUAVE DE SILICONA

Marca: Genadyne

Fabricado por: - Genadyne Biotechnologies, Inc,
16 Midland Avenue; Hicksville
NY USA 11801

Importado por: PROMEDON SA _
' Av. Gral Manuel Savio s/n
Lote3 —Mza 3 ‘
Parque Industrial Ferreyra -
X5925XAD Cordoba — Argentina

Autorizado por A.N.M.AT PM-189- 259
Venta Exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias
Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savio s/n - Lote 3Mza 3 -
Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD - Cérdoba - Argentina )
1.2 Farm. Silvana Demarchi Carignano - M.P.: 5563
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APOSITO SUAVE DE SILICONA
Instrucciones de Uso

1- Descripcion del Producto:

L1. Descripcion detallada. F undamentos de funcionamiento y accion.

Los Apésitos Suaves de Silicona consisten en una Capa de Interfaz de Silicona suave que
brinda proteccion del lecho de la herida de los efectos de la friccion y las fuerzas de corte.

La capa de silicona crea un sello alrededor del borde dela henda mlmmlzando el riesgo de
maceracton.

La estructura de malla con orificios minimiza el riesgo de maceracion y permite que el
exudado pase ficilmente a través de la membrana hacia una capa absorbente externa

En los Apésitos de Silicona GentilFoam la Capa Interfaz de Silicona viene acompaiiada de
espuma de poliuretano, lo que proporciona un entorno de humedad a la herida que ayuda a la
- granulacion y la epitelizacién después de que el exceso de exudado se absorbe

e
N

Uso indicado

Injertos de grosor parcial y total

Ulceras venosas,

Ulceras arteriales, .

Ulceras por presion,

Ulceras diabéticas,

Heridas suturadas,

Quemaduras de primer y segundo grado y sitios donantes.

Heridas traumaticas (abrasiones, laceraciones y desgarros en la piel)

1.2.1 Instrucciones de uso

Limpie la herida cuidadosamente, si es necesario, y sequela picl circundante.

2. Elija un tamafio dc Aposito que cubra la herida y la piel circundante por lo menos 1
cm. Se puede cortar a medida, si es necesario, antes de retirar la pelicula protectora. Si-

* se requiere mds de una pieza solape los aposntos asegurandose de que los poros no

estén bloqueados.

Si es necesario, humedczca los guantes para evitar la adhesién.

4. Aplique el Aposito sobre la herida. Alisar sobre la piel circundante cuando esté en su -
lugar, asegurando un buen sellado. I

5. Cuando esté clinichmente indicado, tratamicntos como esteroides: topicos, -

_antimicrobianos tpigos ?o hidrogeles pueden aplicarse sobre la parte superior o debajo

[a—y
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" APOSITO SUAVE DE SILICONA

Instrucciones de Uso

Contraindicaciones, Advertencias, Precauciones y Condiciones de

. almacenamiento

1.3.1. Contraindicaciones

No lo use si el paciente es alérgico a cualquier componente de este aposito.
‘Nunca debe usarse solo, si no hay escarificacién y'/ o previo a que los tejidos
necréticos firmes sean quitados del lecho-de la herida.

1.3.2. Adverfenciqs

Cuando se utiliza en quemaduras tratadas con injertos mallados o después del
rejuvenecimiento facial se pueden producir huellas si el producto no se usa
correctamente.

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado. -

Deseche el producto si el sello del envase estd abierto o contaminado.

1.3.3. Precauciones

Asegirese de que el ambiente de la herida esté limpio antes de la aplicacion.
Consulte a un profesional de la salud para el tratamiento médico apropiado.
El aposito es estéril solo si el envase esta seco, sin abrir y sin dafios.

El producto debe utilizarse antes de la fecha de caducidad

Cuando El Apésito de Silicona se utiliza para la fijacion de injertos de piel y
~ proteccion de las ampollas, el vendaje no debe cambiarse antes del qumto dia después

de la aplicacién

1.3.4. Condiciones de almacenamiento

Mantener en lugar seco, alejado de la luz solar a Temperatura no mayor a 25 ° C.

1.4. Definiciones de los simbolos utilizados en etiquetas

SHEF:

NUMERO DE CATALOGO

] BT].  NUMERO DE LOTE

f’
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APOSITO SUAVE DE SILICONA
Instrucciones de Uso

NO REUTILIZAR &

FECHA DE FABRICACION

FABRICANTE

& PRECAUCION

5 [:E.] CONSULTAR MANUAL DEL USUARIO

STERILE | EO

ESTERIL - METODO OXIDO DE ETILENO

NO REESTERILIZAR
@ NO UTILIZAR S| EL ENVASE ESTA DANADO

j MANTENER EN LUGAR SECO.
25°C
77°F

MANTENER A TEMPERATURA NO MAYOR A 25°

MANTENER ALEJADO DE LA LUZ SOLAR
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Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Haoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2018-61289932-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 27 de Noviembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-5493-18-1

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-5493-18-1
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Promedon S.A., se
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: Aposito suave de silicona.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-315 - Apdsitos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Genadyne.
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: El aposito Genadyne se puede utilizar para
injertos de grosor parcial y total, ulceras venosas, ulceras arteriales, ulceras
por presion, ulceras diabéticas, heridas suturadas, quemaduras de primer y
segundo grado y sitios donantes, heridas traumaticas.
Modelo/s:
420202 Espuma Silicona Blanda Gentilfoam 5 x 5
420303 Espuma Silicona Blanda Gentilfoam 7.5 x 7.5

420404 Espuma Silicona Blanda Gentilfoam 10 x 10

420608 Espuma Silicona Blanda Gentilfoam 15 x 20

Wid

Sede Central

Prov. de Mendoza

Sedes y Delegaciones Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo B69, CABA Alsina 665/671, CABA Av., Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Awv. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleq. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Rogue Gonzalez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cardoba, CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fe,

Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé
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420C44 Espuma Silicona Blanda Gentilfoam 10 x 10 contorno
430303 Espuma Silicona Blanda Borde Gentilfoam 7.5 X 7.5
430404 Espuma Silicona Blanda Borde Gentilfoam 10 x 10
430505 Espuma Silicona Blanda Borde Gentilfoam 12.5 X 12.5
430606 Espuma Silicona Blanda Borde Gentilfoam 15 x 15
430608 Espuma Silicona Blanda Borde Gentilfoam 15 x 20
440203 Capa Interface Silicona Blaﬁda GentilTac 5 X _7.5
440304  Capa Interface Silicona Blanda GentilTac 7.5 x10
440407 Capa Interface Silicona Blanda GentilTac 10 x 18

. 440610 Capa Interface Silicona Blanda GentilTac 17 x 25
440812 Capa Interface Silicona Blanda GentilTac 20 x 30

440911 Capa Interface Silicona Blanda fSentiITac 24 x 27.5
periodo de vida util: 3 afios.
Forma d-e' presentacion: Por unidad.
Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.
- Condicion de uso: Ventzfl exclusiva a profe'sionaiesl e:'instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Genadyne Biotechnologies, Inc.

Lugar/es de elaboracién: 16 Midlahd Avenue; Hicksville NY USA 11801.
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Sedes y Delegaciones Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repliblica Argentina
‘Sede Central Sede Alsina Seda INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Estades Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Macional 117, km.10, Roque Gonzélez 1137, Eva Peréin 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdaba, CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov. de Cordoba Libres, Prov. de Carrientes Misiones Prov. de Santa Fé
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Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-189-
259, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-5493-18-1

Disposic‘i‘én No 2 5 2 6 13 DIC. 2018
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Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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Av. de Mayo 869, CABA Alzina 665/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA, Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleqg. Cordaba 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 Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cordoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fe,
Prov. de Mendoza Prav. de Cérdaeba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov, de Santa Fé



