“2011 - Afio del Trabajo Decente, |a Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud pIsPOBICION N l; 2 l| 9
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

A.N.M.AT.

BUENOS aIres, 2 1 JUN 2011

VISTO el Expediente N°© 1-47-14121/10-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy ‘Tec‘nologl'a' Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Johhson y Johnson Medical S.A.
solicita se autorice la inscripcion 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 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 evaluacion 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 relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién 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 Disposicion 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

meédico 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 TECNOLOG{A MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn 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 - Nu-Derm® Alginato de calcio, hombre descriptivo Apdsitos en
forma de almohadilla estéril, con 85% de alginato de calcio y 15%
caboximetilcelulosa (CMC) en su composicion, para el tratamiento de heridas y
nombre técnico Apédsitos, de acuerdo a lo solicitado por Johnson & Johnson
Medical S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que flguran como
Anexo I de la presente Disposicion 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 a 7 y 8 a 12 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicibn y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los réotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-16-606, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposiciéon, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-14121/10-8
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO 5249
Nombre descriptivo: Apositos en forma de almohadilla estéril, con 85 % de
alginato de calcio y 15% carboximetilcelulosa (CMC) en su composicién, para el
tratamiento de heridas.

Caodigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-315- Apdsitos

Marca del producto médico: Systagenix® - Nu-Derm® Aiginatdde Calcio

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Nu-Derm® Alginato de Calcio esta indicado para el
tratamiento de heridascronicas que exudan moderada a fuertemente y para
controlar el sangrado de menor importancia en las heridas agudas superficiales.
Modelo(s): AWD112

AWD202

AWD404

AWD408

Periodo de vida utii: 2 afios.

Condicion de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: Advanced Medical Solution Ltd.

Lugar/es de elaboracién: Road Three, Winsford Industriai Estate, Winsford,
Cheshire, Reino Unido.

Expediente N© 1-47-14121/10-8
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.



4. Informacion de los Rétulos e Instrucciones de Uso de acuerdo a ANEXO IIL.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS de la

Disposicién ANMAT 2318/2002 (Ver artworks en Anexo I del presente)

El texto del Rétulo incluye la siguiente Informacion:

Nombre del Producto: SYSTAGENIX® Nu-Derm® Alginato de Calcio
Identificacion del destino del producto:

Aposito en forma de almohadilla estéril, con 85% de alginato de calcio y 15%
carboximetilcelulosa (CMC) en su composicion para el tratamiento de heridas.

Contenido del envase: n unidades con sus dimensiones, ejemplo: 1 pouch, 5 pouch/estuche,
apdsito de dimensiones (5 x 5) cm

Cédigo Ndmero: ejemplo AWD112
Lote Numerg X000000000KX Fecha de Venc. E MMM-YYY
Esterilizado por radiacién gamma (STERLE[R]

@ . . !
De un solo uso Vea las instrucciones de uso/ © \

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

Autorizado por la ANMAT  PM-16 -4 7,

12TF
Condiciones de almacenamiento: almacenar a temperaturas no superiores a 25°C

Fabricante: Advanced Medical Solution, Road Three, Winsford Industrial Estate
Winsford, Cheshire. United Kingdom

Exportador: Manufacturer/Fabricant/Fabbricante/Fabricante/Tilverkare/Producent
©2009 Systagenix Wound Management Limited,
Gargrave, North Yorkshire, BD23 3RX, UK.

Importador:
JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A

Oficina comercial:
Monsefior Magliano 3061- (CP1642) San Isidro — Prov. Buenos Aires- Argentina

Directora Técnica: Elisa Sofia Barzani - Farmacéutica T -

O
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Se acompaiian como Anexo I los artworks del producto.
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ANEXO III B INSTRUCCIONES DE USO

PRODUCTO: NU-DERM® Alginato de Calcio

El producto esta acompafiado por la siguiente informacion:

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Nu-Derm® Alginato de Calcio es un apdsito en forma de almohadilla estéril, con 85% de alginato
de calcio y 15% carboximetilcelulosa (CMC) en su composicidn para el tratamiento de heridas.

Esta indicado para el tratamiento de heridas cronicas que exudan moderada a fuertemente y
para controlar el sangrado de menor importandia en las heridas agudas superficiales.

Las heridas crénicas:

Las {lceras por presion
Ulceras de la pierna

Las Ulceras por estasis venosa
Ulceras diabéticas

Ulceras arteriales

s & 5 9 @

Superficial heridas agudas:

+ Abrasiones

+« Laceraciones

¢ Los sitios de donador

s Las heridas postoperatorias
INFORMACION DE USQ

Preparacion del sitio

» Desbride cuando sea necesario e irrigue la zona de la herida con un limpiador apropiado
de la herida.

e Quitar el exceso de solucién de la piel circundante. /
leccién del apési

Seleccione un tamario de Nu-Derm ® Alginato de Calcio aposito, que sea ligeramente mas
grande gque la herida.

Aplicacién

1. Cortar (con tijeras limpias) o retirar el vendaje para adaptarse su tamafrio a |2 herida.
Garantizar que el vendaje no Se superponga con lg enes de la herida.
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2. Para las heridas de gran exudado, se aplica al lecho de la herida directamente. Para las
heridas con exudado minimo, se aplica al lecho de la herida himeda.

3. Cubra y asegure el apdsito NU-DERM ® Alginato de Calcio con un apdsito secundario no-
oclusivo 0 semi-oclusivo.

mbio de apd la eliminacioén

1. La frecuencia de cambio de apédsito dependera de la condicién del paciente y el nivel de

exudado. Vuelva a aplicar NU-DERM ® Alginate de Calcio cuando el apdsito secundario

ha alcanzado su capacidad absorbente o cuando las buenas practicas de cuidado de la

herida dicta que e! vendaje se debe cambiar.

Retire suavemente el aposito secundario.

Si la herida parece estar seca, saturar de la gasa con solucién salina normal antes de la

remocion.

4. Retire suavemente el apdsito de la herida y desechar.

5. Irrigar el sitio de la herida con un liquido desinfectante/de limpieza, apropiado, antes de
la aplicacion de un nuevo apdésito.

6. Siga las indicaciones de aplicacidn.

w N

E! proveedor aporta |a siguiente informacion para el uso del aposito:

*
-

Apésito para heridas o base de olginoto

Resistente. Facil de usar.
Menos costoso,
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NU-DERM

Apésito para heridas a base de alginato

Desempefio superior
2 Absorbe 20 veces su propio peso, 20 g / 100 tm*

o

Entorno hiimedo para la cicatrizacién de las heridas
Rapidamente forma un gel hidrofilico en la superficie
de laherida.

Se adapta cuando se humedece, e interfiere menos con
¢ tejido recién formado.

& Disminuye la frecuencia de cambio del apésitoy
aumenta la comodidad para el paciente
No se altera al mojarse, de modo que se mantiene
intacto al removerse.
Puede doblarse o cortarse facilmente para acomodarlo
al lecho de la herida.

& Eficiencia en costos
Alginato NU-DERM® es su solucion costo-efectiva para
heridas exudativas.

Indicaciones:

Apésito primario para heridas exudativas, como tlceras de
extremidades inferiores: venosas, arteriales y de pie
diabético; tdlceras por presién y heridas post-quinirgicas.

NU-DERM* esta disponible en una amplia variedad de
tamafics para satisfacer diferentes necesidades del cuidado
de heridas.

La frecuencia de cambio de los apdsttos, su utilizacion
¥ combinacién, deben ser pautadas por el profesional
de la salud que Jos utilice,

§X5Cm
AWD404 10X 10 €m
AwWD408 10X 20 &M
AWDmM2 Cordén 2,5 x 30,5 cm

e o T

10 unidades

10 unidades
5 unidades
5 unidades

APGDERADO




ADVERTENCIAS Y/0O PRECAUCIONES

Nu-Derm ® Alginato de Calcio se puede utilizar cuando existan signos visibles de
infecclén en el area de la herida s6lo cuando el tratamiento médico adecuado lo
refiera a la causa subyacente.

No utilizar en pacientes con hipersensibilidad conocida a los alginatos.
Nu-Derm ® Alginato de Calclo no esta destinado a controlar el sangrado fuerte.
La fecha de caducidad de este producto esta impresa en el envase.

No utilizar si el envase Individual esta dafiado © abierto.

No re-esterilizar.

Un solo uso.

CONTRAINDICACIONES

Nu-Derm ® Alginato de Calcio no esta indicado para su uso en las siguientes:

» Las quemaduras de tercer grado
« Implantacion quirdrgica

Conservacion:

Almacenar en local seco y fresco. No almacenar a temperaturas superiores a los 25°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
P
Autorizado por la ANMAT PM-16- {{; 4. <_/

Venta bajo receta

NOMBRE DOMICILIO
FABRICANTE DEL
PRODUCTO Advanced Medical Solution Road Three

Winsford Industrial Estate
Winsford, Cheshire

United/KingderT\

ELif RARZANI
Dy onica
NRsGH & Josfean Madical SA.




IMPORTADOR

NOMBRE

DOMICILIO

Johnson & Johnson Medical S.A.

Monsefior Magliano 3061 -
B1642GLA-
San Isidro — Buenos Aires -
Argentina,
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CERTIFICADO
Expediente NC: 1-47-14121/10-8
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
........ 4249 , y de acuerdc a lo solicitado por
Johnson & Johnson Medical S.A., se autorizo 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: Apédsitos en forma de almohadilla estéril, con 85 % de
alginato de calcio y 15% carboximetilcelulosa (CMC) en su composicion, para el
tratamiento de heridas.
Cédigo de Identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-315- Apésitos
Marca del producto médico: Systagenix® - Nu-Derm® Alginato de Calcio
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacidn/es autorizada/s: Nu-Derm® Alginato de Calcio esta indicado para el
tratamiento de heridascrénicas que exudan moderada a fuertemente y para
controlar el sangrado de menor importancia en las heridas agudas superficiales.
Modelo(s): AWD112
AwWD202
AWD404
AWD408
Periodo de vida util: 2 afios.
Condicién de expendio: Venta bajo receta.
Nombre del fabricante: Advanced Medical Solution Ltd.
Lugar/es de elaboracion: Road. Three, Winsford Industrial Estate, Winsford,
Cheshire, Reino Unido.
Se extiende a Johnson & Johnson Medical S.A. el Certificado PM-16-606, en la
Ciudad de Buenos Aires, a 2J.JUN29}1, siendo su vigencia por cinco (5)
afos a contar de la fecha de su emision.
D.ISPOSICION No i %:K." oRER
ejb 4 2 ‘ gwl SUB-INTERVENTGR
o ANM.AT.



