“2013-Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

Secretaria de Politicas, DISPOSICION N- 3 7 5 8
Regulacion e Institutos '
ANMAT,
13 JUN 2013

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente NO 1-47-23843-12-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CIRUGIA ALEMANA INSUMQOS
MEDICOS S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de
un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion vy 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

6 juridico nacional por Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas
) complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro. '

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién 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 declarados demue'stran aptitud para la elaboracién y el
control de calidad del producto cuya inscripcién 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.
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempta la normativa vigente en la materia.

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 los

Articulos 89, inciso Il) 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:
8 ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores
. y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Normlgel, nombre descriptivo Solucidn al 0,9 % de Cloruro Sddico en forma de
gel y nombre técnico Materiales para rellenar heridas quirdrgicas, de acuerdo a
lo solicitado por CIRUGIA ALEMANA INSUMQOS MEDICOS S.A con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran de fs 43 a 44 y 45 a 47, respectivamente
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte

integrante de la misma.
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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 Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-632-123, con exclusion 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) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - 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 Ia
presente Disposicién, 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© 1-47-23843-12-1 LJWA:T""
DISPOSICION No |
3 7 5 8 pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMLAST.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRogLﬁT% MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne ..o 4.. M. Q.

Nombre descriptivo: Solucién al 0,9 % de Cloruro Sédico en forma de gel.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-886 Materiales para
rellenar heridas quirudrgicas.

Marca del producto meédico: Normlgel.

Clase de Riesgo: II.

Indicacién/es autorizada/s: se utiliza para dar humedad a heridas, lo cual
mantiene un ambiente humedo. Beneficia la cicatrizacién de heridas y protege
el tejido de nueva formacién. |
Modelo(s): Normigel (370500; 371500).

Periodo de vida util: 18 meses.

Condicién de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: Advance Medical Solutions Ltd. _

Lugar/es de elaboracion: Premier Park, 33 Road One Winsford Industrial Estate
(Estado Industrial de Winsford) Winsford, Cheshire, CW7 3RT Reino Unido.

(P
Expediente N© 1-47-23843-12-1 jﬁh '{ﬁ
DISPOSICION N°© z 7 5 8 or. OTTO A, ORSINCHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

MMZ\T"'
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANLM, AT,



1. MODELO DE ROTULO

2.1. La razdn social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde

Fabricante:

Advance Medical Solutions Lid.
Premier Park, 33 Road One
Winsford Industrial Estate
(Estado industrial de Winsford)
Winsford, Cheshire, CW7 3RT
Reino Unido

Distriburidor:

Moinlycke Health Care,

Sociedad de Responsabilidad Limitada de los Estados Unidos de América
Schmid Plaza Road 100

Anderson, SC 29624

2.2. La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto
médico y el contenido del envase

Solucion al 0,9% de Cloruro Sodico en forma de gel.
NORMLGEL ® (370500; 371500)

2.3. Si corresponde, la palabra "esteéril"

Estérit.

2.4. El codigo del lote precedido por |a palabra "lote" o el nimero de serie segun proceda

Lote N2: {Ver envase)

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacidn y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera
utilizarse el producto médico para tener plena seguridad

Fecha de Vencimiento: (Ver envase)

2.6. La indicacion, si corresponde.gque el producto médico, es de un solo uso

Unico uso.

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién del
producto

Atmacenar a temperatura ambiente,

2.8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos

A\ T

__..-—/

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;

Para uso externo solamente. Bl contenido de un tubo Normlgel debe limitarse a un solo uso. Si el
rendimiento de voiver a utilizar el producto puede deteriorarse, la contaminacién cruzada puede
GCurrir,

Normigel es un hidrogel amorfo compuesto de agua purificada, cloro al 0,9% de sodio y goma xantana.
Xathan goma es un polisacarido y se utiliza como agente espesante. Este producto se suministra solo
como el uso estéril de un solo.

Normigel dona humedad a la herida, lo cual se mantienen un ambiente humedo de lg _herida que es
beneficiosa para la cicatrizacion de heridas y protege el tejido de nueva formacién. Elmwte humedo

de la herida también gscomflatible | desbridamiento autolitico.
XY . P® LA

2.10. Si corrasp a8t rjctego sterilizacion
7 U S .V

o DIRER Tad
Esterilizado corangat AN A

2.11. Nombre, deluespomt

Alicia Carfagna - Directora Técnica ~ M.N. N¢ 11,815
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2.12. Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de |
Autoridad Sanitaria competente :
Autorizado por ANMAT PM N2 632-123
Caondicion de venta: VENTA BAIO RECETA.




2. INSTRUCCIONES DE USO

item 2.4y 2.5)

La razon social y direccién del fabricante y del importadar, si corresponde .

Fabricante:

Advance Medical Solutions Ltd.
Premier Park, 33 Road One
Winsford Industrial Estate
(Estado Industrial de Winsford)
Winsferd, Cheshire, CW7 3RT
Reino Unido

Distriburidor:

Molnlycke Health Care,

Sociedad de Responsabilidad Limitada de los Estados Unidos de América
Schmid Plaza Road 100

Anderson, 5C 29624

La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto
médico v el contenido del envase

Solucion al 0,9% de Cloruro Sodico en forma de gel.
NORMLGEL ® (370500; 371500}

Si corresponde, la palabra "estéril"

Estéril,

La indicacion, si correspaonde que el producto médico, es de un solo uso

Unico uso.

Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion de! producto

Almacenar a temperatura ambiente.

Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos

AN

Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;

Para usc externo solamente. El contenido de un tubo Normigel debe limitarse a un solo uso. Si el
| rendimiento de volver a utilizar el producto puede deteriorarse, la contaminacion cruzada puede
ocurrir.

Norrnigel es un hidrogel amorfo compueste de agua purificada, clore al 0,9% de sodio y goma xantana.
Xathan goma es un polisacdrido y se utiliza como agente espesante. Este producto se suministra solo
como el uso estéril de un solo.

Normigel dona humedad a la herida, lo cual se mantienen un ambiente humedo de la herida gue es
beneficiosa para la cicatrizacion de heridas y protege el tejido de nueva formacion. EFambiente himedo
de la herida también es compatible con el desbridamiento autolitico.

\V

Si corresponde, el método de esterilizacion / '

Esterilizado con vapor.

Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién

Alicia Carfagna Durectpra Tecnlca - M N N2 11, 815

Autorizado BOF

Condicion de venta: ‘ ENTA BAIO RECETA.
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad vy Eficacia de los Productos Médicos v
posibles efectos secundarios no deseados '

Normlgel es un hidrogel amorfo compuesto de agua purificada, cloruro de sodio al 0,9% y go%a%
xantana. Xathan goma es un polisacarido y se utilice como agente espesante. Este producto sé
suministra solo como el uso esteril de un solo.

Normlgel dona humedad a la herida, lo que supone un entono mas herida que es beneficioso
para la curacién de heridas y protege el tejido de nueva formacidn. El ambiente humedo de la
herida también es compatibte con el desbridamiento autolitico.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a
los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan
utilizarse a fin de tener una combinacion segura

Aplicar la cantidad necesaria de gel para cubrir por entero el area necrdtica, pero no la parte de
piel sana circundante, y cubrir con un apdosito absorbente gue retenga la humedad.
En heridas profundas, llenar holgadamente con el material absorbente idéneo.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd bien instalado
y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la
naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que
efectuar para garantizar permanentemente el buen func:onamlento y la seguridad de los
productos médicos

NO CORRESPONDE

3.5. La informacidn Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del
producto médico

NO CORRESPONDE

3.6. La informacidn relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos

NO CORRESPONDE

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 reesterilizacion

Esteritizado con vapor. La esterilidad esta garantizada a menos que el envase individual sea
dafado o abierto antes de utilizarlo.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacidn, incluida ta limpieza, desinfecciédn, el acondicionamiento y, en
su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
limitacion respecto al ndmero posible de reutilizaciones

NO CORRESPONDE

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones
de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente,
el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion | (Requisitos Generales) del
Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad
y Eficacia de los productos médicos ]

NO CORRESPONDE N —

3.9. Informacidn sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacidén, montaje final, entre otros)

1. Retire y deseche el apdsiko secundario en forma adecuada.
j o/ vaciar la herida con solucion salingprrRROR NGARAMI
v protegerla piel circundante con una crdi

5. Aphcar una cantidad generosa de gel sobre la superficie de la herida, pero no toda Ia piel




sana circundante, y cubra con una humedad remanente, aposito absorbente
6. En las heridas profundas, el paquete de suelta con un-material absorbente adecuado.
7. Camb:o Norm|gei cada 48 horas o segun lo indicado por la condicion clinica de [a herida.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa
a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser descripta

NO CORRESPONDE

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico

NO CORRESPONDE

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas
externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones de presion, a la aceleracién a
fuentes térmicas de ignicion, entre otras

Almacenar a temperatura ambiente.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccidon
de sustancias que se puedan suministrar

NO CORRESPONDE

3.14. Las precauciones gue deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual especifico asociado a su eliminacidn

NO CORRESPONDE

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3. del Anexo de la Resoluciéon GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos medlcos

NO CORRESPONDE

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién

NO CORRESPONDE

INBUMOS MEDI O8 S.A.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-23843-12-1

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnglagia JMédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
37%8, y de acuerdo a lo solicitado por CIRUGIA ALEMANA INSUMOS
MEDICOS S.A. se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con tos
siguientes datos identiﬁcatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Solucion al 0,9 % de Cloruro Sodico en forma de gel.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-886 Materiales para
rellenar heridas quirdrgicas.

Marca del producto médico: Normlgel.

Clase de Riesgo: II. .
Indicacién/es autorizada/s: se utiliza para dar humedad a heridas, lo cual
mantiene un ambiente himedo. Beneficia la cicatrizacién de heridas y protege el
tejido de nueva formacién.

Modelo(s): Normigel (370500; 371500).

Periodo de vida Util: 18 meses.

Condicion de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: Advance Medical Solutions Ltd.

Lugar/es de elaboracion: Premier Park, 33 Road One Winsford Industrial Estate
(Estado Industrial de Winsford) Winsford, Cheshire, CW7 3RT Reino Unido.



L
Se extiende a CIRUGIA ALEMANA INSUMOS 1M3ERJIYQC%TSZ} S.A. el Certificado PM-632-
123, en {a Ciudad de Buenos AIres, a@.....ccccevcieevrnnnnns , silendo su vigencia por

cinco (5) afios a contar de |a fecha de su emision.

DISPOSICION No© 37 L) 8 e C\L'
Lo
= - ‘

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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