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BUENOS AIRES{ 7 JUN 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-14122/10-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Johnson & Johnson Medical S.A.
solicita se autorice la inscripcidon en el Registro de 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, 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 evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declaradoes demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

| Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°- 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 del producto médico de marca
Systagenix® - Adaptec®, nombre descriptivo Apésito primario estéril de
acetato de celulosa impregnado en una emulsién de vaselina para proteccién de
la herida en su tratamiento y nombre técnico Apositos, de acuerdo a lo
solicitado por Johnson & Johnson Medical S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que
forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 8 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 40° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-16-613, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6°© - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

cPyducas de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega
del original Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos
Médicos. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el
Iegajo correspondiente. Cumplido, archivese."”
Expediente N® 1-47-14122/10-1
DISPOSICION No I,
|

ejb _.
o '4 2 0 K Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,
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ANEXO I

DATQOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ‘20L .........
Nombre descriptivo: Aposito primario estéril de acetato de celulosa impregnado
en una emulsidn de vaselina para proteccidon de la herida en su tratamiento.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-315- Apositos

Marca del producto médico: Systagenix® - Adaptic®.

Clase de Riesgo: Clase 11

Indicacion/es autorizada/s: El apdsito No Adherente Adaptic® esta indicado
para heridas desde no exudativas hasta altamente exudativas, en las que se
deba prevenir la adhesion del apésito a la herida, incluyendo: quemaduras de
primer y segundo grado, Ulceras por presion, Ulceras venosas, abrasiones,
injertos, extraccion de ufias, eczemas, grapas, zonas donantes, incisiones
quirdrgicas, laceraciones, procedimientos reconstructivos, lineas de sutura.
Modelo(s): Sylvercel® Adaptic ®, - Codigos 2012- 2013- 2014- 2015- 2018-
2019.

Periodo de vida atil: 5 afos.

Condicién de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: Systagenix Wound Management Ltd. (planta
elaboradora).

Lugar/es de elaboracion: Gargrave, North Yorkshire, BD23 3RX, Reino Unido.
Expediente N° 1-47-14122/10-1

DISPOSICION No

e JA 2 g 4 [ )

- ’ Dr. OTTO A. ORSIEGHER
./_/ SUB-INTERVENTOR
ANMAT. |
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODU(ZOZIEBIC inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No



4204

4. Informacién de los Rétulos e Instrucciones de Usg de acuerdo a ANEXO I11.B
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS de la

Disposicion ANMAT 2318/2002 (Ver artworks en Anexo II del presente)

El texto del Rotulo incluye la siguiente Informacion:

Nombre del Producto: SYSTAGENIX® - Adaptic ®.

Identificacién del destino del producto:

Aposito primario estéril de acetato de celulosa impregnado con una emulsién de vaselina para
proteccion de la herida en su tratamiento.

Contenido del envase; ejemplo: 50 apositos/estuche- Cada apasito empacado en pouch
individual. Estéril. Tamafio del apdsito: (7,6 x 7,6) cm

Cédigo Numero: ejemplo 2012
Lote Namero X0X00000000X Fecha de Venc. EMMM-YYY

Esterilizado por radiacién gamma |STERILZ[R]
A\

De un solo uso ® Vea las instrucciones de uso/ -

No usar si el envase individual esta danado/fabierto.
Condicion de venta: Venta bajo receta

Autorizado por la ANMAT ~ PM-16 -4{%

Condiciones de almacenamiento: almacenar a temperaturas no superiores a 40°C

Eabricante:Systagenix Wound Management Limited,
Gargrave, North Yorkshire, BD23 3RX, U.K.

Exportador: Systagenix Wound Management Limited,
Gargrave, North Yorkshire, BD23 3RX, U.K.

Importador:

JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A ...
Oficina comercial: /
Monsefor Magliano 3061- (CP1642) San Isidro — Prov. Buenos Aires- Argentina

Directora Técnica : Elisa Sofia Barzani - Farmacéutica

Se acomparian como Anexo I los artworljs del producto
{
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ANEXO 111 B INSTRUCCIONES DE USO

PRODUCTO: ADAPTIC®

El producto estd acompafiado por la siguiente informacién:

DESCRIPCION DEL PRQDUCTO

El apdsito Adaptic ® es un apdsito primario estérii de acetato de celulosa impregnado con una
emulsion de vaselina para proteccion de la herida en su tratamiento

Adaptic ® Apésito No Adherente o Rollo de Cinta es un apdsito primario hecho de una trama de
fibras de acetato de celulosa e impregnado de una formulacién especial
de emulsién de vaselina.

El aposito Adaptic ® esta disefiado para proteger la herida a la vez que previene que el apésito
se pueda adherir a la misma. Por lo tanto:

« Ayuda a prevenir la adhesion del apdsito secundario

» Ayuda a mantener la regeneracion del tejido, minimizando el dolor y el trauma del

paciente al cambiar el apésito

« Ayuda a que el exudado no se acumule en el lugar de la herida

» El exudado pasa facilmente a través suyo hacia un apdsito secundario

» Se puede cortar a la medida de la herida sin que se deshilache o deshaga

INFORMACION DE USO

Preparacion del sitio
1. Preparar la herida de acuerdo con el protocolo del tratamiento de la misma.

2. Asegurarse que los bordes de la herida estén secos.

Aplicacién

1. Limpie cuidadosamente el area de la herida siguiendo el protocolo establecido.

2. Si es necesario recorte el apdsito Adaptic ® al tamafio de la herida y apliquelo
directamente.

3. Clbralo con un apdsito secundario estéril de su eleccién, dependiendo de ia

cantidad de exudado.

4. Puede dejar aplicado el aposito Adaptic ® durante varios dias dependiendo -
de la cantidad de exudado.

INDICACIONES
El Apdsito No Adherente Adaptic ® esta indicado para heridas desde no exudativas hasta
altamente exudativas, en las que se deba prevenir la adhesion del apésito a la herida incluyendo:

» Quemaduras de primer y segundo grado
= Abrasiones

¢ [njertos

+ Ulceras Venosas

« Ulceras por Presion

s Extracciones de ufias

* Eczema




« Grapas

» Incisiones Quirdrgicas

« Laceraciones

* Procedimientos Reconstructivos

e Lineas de Sutura

Ei rollo de Cinta No Adherente Adaptic ® es ideal para quemaduras, abcesos, fistulas
y otras lesiones exudativas.

ADVERTENCIAS Y/0O PRECAUCIONES

No usar si el envase individual estd dafiado/abierto.

La fecha de caducidad de este producto estd impresa en el envase
Un solo uso.

CONTRAINDICACIONES
No hay reporte de contraindicaciones por parte del proveedor.

Conservacion:

Almacenar en local seco y fresco. No almacenar a temperturas superiores a los 40°C, Una vez
abierto, el dispositivo debera ser utilizado o descartado. No utilizar fuera de su plazo de validez.

Directora Técnica: Dra. Elisa Sofia Barzani - Farmacéutica
Autorizado por la ANMAT PM-16- 4(p %

Venta bajo receta

NOMBRE DOMICILIO
FABRICANTE DEL
PRODUCTO Systagenix Wound Management North Yorkshire
Ltd. BD23 3RX
United Kingdom
IMPORTADOR NOMBRE DOMICILIO
Johnson & Johnson Medical S.A. Monsefior Magliano 3061 -
B1642GLA-
San Isidro - Buenos Aires -
Argentina.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N©°: 1-47-14122/10-1
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnolggigy Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
........ ng .®..........., Yy de acuerdo a lo solicitado por
Johnson & Johnson Medical S.A., se autorizé la inscripcion 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 primario estéril de acetato de celulosa impregnado
en una emulsidon de vaselina para proteccion de la herida en su tratamiento.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-315- Apositos
Marca del producto médico: Systagenix® - Adaptic®.
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacion/es autorizada/s: El apésito No Adherente Adaptic® esta indicado para
heridas desde no exudativas hasta altamente exudativas, en las que se deba
prevenir la adhesion del apésito a la herida, incluyendo: quemaduras de primer y
segundo grado, Ulceras por presion, Uulceras venosas, abrasiones, injertos,
extraccion de ufias, eczemas, grapas, zonas donantes, incisiones quirdrgicas,
laceraciones, procedimientos reconstructivos, lineas de sutura.
Modelo(s): Sylvercel® Adaptic ®, - Codigos 2012- 2013- 2014- 2015- 2018-
2019.
Periodo de vida Util: 5 afios.
Condicion de expendio: Venta bajo receta.
Nombre del fabricante: Systagenik Wound Management Ltd. (planta
elaboradora).
Lugar/es de elaboracién: Gargrave, North Yorkshire, BD23 3RX, Reino Unido.
Se extiende a Johnson & Johnson Medical S.A. el Certificado PM-16-613, en la
Ciudad de Buenos Aires, a..... 17JUN207f, siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N° ;
- $204

c/ pr. OTTO A. ORSINGQHER
SUB- INTERVENTOR

ANM.AT,



