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BUENOS AIRES, L3 MAR 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-14127/10-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Johnson & lohnson Medical
S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos
de Tecnologia Médica {(RPPTM) de esta Administracidén Nacional, de un nuevo
producto medico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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 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 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 Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas 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.
o
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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 elio;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19~ 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
SYSTAGENIX®-NU-DERM®, nombre descriptivo Apdsito de hidrocoloide estéril
disefiado para proteger unh ambiente protegido de heridas himedas y hombre
técnico Apdsitos, de acuerdo a lo solicitado por Johnson y Johnson Medical
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 2°¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 67 y 68 a 72 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULQ 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En ios rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorfzado por la ANMAT, PM-16-607, con exclusidon 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) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

L
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Meédica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del P?)[1JC6) TEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ...%7...0..0%0
Nombre descriptivo: Apdsito de hidrocoloide estéril disefiado para mantener un
ambiente protegido de heridas humedas.

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

Marca del producto médico: SYSTAGENIX®-NU-DERM®.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: NU-DERM® esta indicado para heridas tales como:
Ulceras por presidn, Ulceras de extremidades inferiores que producen de baja a
moderada cantidad de exudado.

Modelo(s): HCB102, HCB 106, HCB 108, HCB 204, HCF 204, HCF 208, HCH
207, HCS 100, HCT 101.

Periodo de vida Util: 30 meses.

Condiclén de expendio: Venta bajo receta.

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

Lugar/es de elaboracién: Gargrave, North Yorkshire, BD23 3RX, United

Kingdom.
Expediente N© 1-47-14227f1001 ;' o
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQ AUTORIZADO/S del
PRO%JCTO ﬂé[ico inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

...................................
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ANEXQO III
CERTIFICADO

Expediente No: 1-47-14127/10-1
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion NO©
.......... 2101 ;, 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 de hidrocoloide estéril disefiado para mantener un
ambiente protegido de heridas humedas.
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-315- Apdsitos.
Marca del producto médico: SYSTAGENIX®-NU-DERM®.
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacién/es autorizada/s: NU-DERM® esta indicado para heridas tales como:
Glceras por presién, Ulceras de extremidades inferiores que producen de baja a
moderada cantidad de exudado.
Modelo(s): HCB102, HCB 106, HCB 108, HCB 204, HCF 204, HCF 208, HCH 207,
HCS 100, HCT 101.
Periodo de vida util: 30 meses.
Condicién de expendio: Venta bajo receta.
Nombre de| fabricante: Systagenix Wound Management Ltd. (planta elaboradora)
Lugar/es de elaboracién: Gargrave, North Yorkshire, BD23 3RX, United
Kingdom.

Se extiende a Johnson & Johnson Medical S.A. el Certificado PM-16-607,
) _ 13 MAR 201 . . .
en la Ciudad de Buenos AIreS, @ ....ccoviiiermrincrnemmicinines , Siendo su vigencia por
cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién,
DISPOSICION N©
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4. Informacion de los Rétulos e Instrucciones de Usp de acuerdo a ANEXO 111.B
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USQ DE PRODUCTQS MEDICOS de la
Disposicion ANMAT 2318/2002 (Ver artworks en Anexo II del presente)

El texto del Rétulo induye la siguiente Informacion:

Nombre del Producto: SYSTAGENIX® - NU-Derm®
Identificacion del destino del prod :
Apdsito para heridas a base de hidrocoloide

Contenido del envase:” n” unidades con sus dimensiones, ejemplo: 20 apositos/bandeja, 5
bandejas/estuche, 100 apdsitos/caja, apdsite de dimensiones (5 X 5) ¢cm

Lote Niimero YX0000000000 Fecha de Venc. MMM-YYY
Esterilizado por radiacién gamma STERILE [R

2 nstruca N
De un solo uso Vea las instrucciones de uso/ .

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

Autarizado por la ANMAT PM-16-607

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

Fabricante:
SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LTD., Gargrave, North Yorkshire
BD23 3RX- UK.

Importador:

JOHNSON 8. JOHNSON MEDICAL S.A

Oficina comercial:

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

Directora Técnica: Elisa Sofia Barzani - Farmacéutica

Nota : Idéntico texto de rétulo lievan los envases conteniendo 50-60-100 y 160 unidades
conforme los tamanios declarados en la presente solicitud.

Se acompafian como Anexo II los artworks del producto en papel y CD C_';/
.
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ANEXO I1I B INSTRUCCIONES DE USO

PRODUCTO: NU DERM®

El producto esta acompafado por la siguiente informacion:

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Los apositos para heridas a base de hidrocoloide NU-DERM® consisten de una capa de contacto
con la herida hecha de hidrocoloides. La capa superior de los apositos consiste ya sea de una
pelicula de poliuretano semipermeable (BORDER y THIN), o de una pelicula recubierta con
espuma de poliuretano {STANDARD).

El producto BORDER se conforma al lugar donde el apésitc se va a aplicar, tiene una capa
superior compuesta de pelicula de baja friccion y tiene bordes oblicuos alrededor de todo el
producto. El borde mismo constituye una continuacion del material adhesivo de hidrocoloide
compatible con la piel. Se presenta como Border sélo- Border Heel/Elbow recomendado para
talon o codos y Border Sacral para utilizar en la zona del sacro.

El productc STANDARD tiene una capa superior de espuma y esquinas redondeadas.

El producto THIN semitransparente, que también se conforma al lugar donde se va a aplicar y
tiene una capa superior de pelicula de baja friccion permite monitorear de forma mas cercana y
facil el lecho de la herida sin tener que remover el apdsito.

Los apodsitos son a prueba de agua y permanecen en el mismo lugar durante el bafio. Estos
protegen la herida de [a contaminacion bacteriana,

5.2. Indicaciones de uso del producto medico:
NU-DERM® apdsito de hidrocoloide esta indicado para el tratamiento de heridas con luz a que

exudan moderadamente, las dlceras por presion y Ulceras de la pierna.

Hydrocolloid Dressing
Absorption Rates'
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NU-DERM® DusDERM *
! Sysiagenix data on file report RDG13
* Tradamark of Convatec

Tasas de absorcidn de NU-DERM® aposito de hidrocoloide frente a la competencia (Duoderm®)
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INFORMACION DE USQ
p i6n del sit

o Preparar la herida segln indicacién médica.
« Garantizar que la piel que rodea la herida esta seca.

leccion del aposi

Seleccione un tamano de NU-DERM® aposito de hidrocoloide, que sea ligeramente mas grande
que la herida. El apdsito debe extenderse 2 cm a 2,5 cm mas allé de los margenes de la herida.

Aplicacién
1. Retire el papel principal de soporte de proteccion del apdsito NU-DERM®
2. Aplicar la parte expuesta del aderezo, centrandola en el lecho de Ia herida
3. Retire la pequefia parte del papel de soporte de proteccion de la preparacion y aplicacion
4, Asegurar todos los hordes del apgsito de manera gue la piel no guede tirante y que el

aposita esté bien sujeto.

C iales de aplicacign i Br en

Ciertas heridas, de dificil acceso para el tratamiento con el aposito, como el talén / codo y areas
sacra necesitan atencion especial. Utilice los apositos disefiados especificamente para
esos lugares.

1. Retire las dos partes de proteccion del aposito de hidrocoloide NU-DERM®

2. Coloque la parte del aderezo sobre el talén o el codo, dejando & pre-corte ("flaps”) por
separado

3. Colocar las alas laterales ("flaps") para ajustar el taldn o el codo

4, Centrar.Asegurar.

1. Eliminar una parte del papel de scparte de proteccion def apésito de hidrocoloide NU-DERM®&

2. Colocar en el lugar expuesto la parte adhesiva en la nalga Retire el papel protector restante y
cologue la segunda mitad de la parte adhesiva en la otra nalga.

3. Asegurar todos los bordes garantizando la comodidad del paciente y que el aposito
queda bien sujeto.

Aplicacién del gpasito; (ver el diagrama 1)

1. Con una mano, sujete el papel desprendible blanco situado al final y retirelo hacia atras
parcialmente,

2. Con la otra mano, sujete la pelicula transparente marcada con flechas.

3. Aplique la parte expuesta del apdsito, centrandolo sobre la base de la herida, y presidnelo en
su lugar definitivo,

4, Retire por completo el forro de papel desprendible y afiance el adbesivo sobre la piel.

5. Retire el forro de pelicula transparente del otro lado del apasito y asegure el adhesivo sobre la
piel.

6. Asegure que todos les bordes permanezcan firmemente adheridos
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Heridas dificiles de cubrir
Las heridas dificiles de cubrir como las heridas del codo o del tobillo, ¥ las del sacre requieren
atencién especial. Utilice los apositos especialmente disenados para estas areas.

Talon / codo: (ver el diagrama 2)

1. Retire ambas partes del conjunto del forro protector.

2. Coloque el apdsito en el code o en ¢l tobillo dejando desprendidas las “lenguetas” precortadas.
3, Fije las lengiietas laterales para envolver el codo o €l tobillo.

4. Fije la lengleta central.

El aposito puede colocarse ya sea con el borde recto en la parte superior 0 en la parte inferior,
dependiende de la localizacion de la herida.

Cambig de apdsito y la eliminacidn

Cambie el apdsito después de un periodo maxime de 7 dias o cuando la capacidad de absorcicn
se alcanzo a pleno, £n caso de fuga de exudado, ef aposito se debe cambiar
inmediatamente. Es esencial tener en cuenta estas consideraciones para la gestion de
fa herida y para evitar los traumas de la piel intacta.

1. Presione suavemente sobre la piel y levante cuidadosamente el apdsito a partir de ung
de los bordes

2. Tire hacia el centro de la herida hasta que sea posible retirarlo

3. Irrigue / limpie la herida si el profesional a cargo lo considera necesario

o No utilizar si el envase individual est3 dafiado o abjerto. M

s No esterilizar.
o La fecha de caducidad de este producto esta impresa en el envase.
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INDICACIONES

NU-DERM® apasito de hidrocoloide esta indicado para el tratamiento de heridas con luz a que
exudan moderadamente, las Glceras por presion y Ulceras de la pierna.

Hydrocolloid Dressing
Absorption Rates'
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t Systagenx data on fle teport RDE13
* Trademark of Convatec

Tasas de absorcion de NU-DERM® apdsito de hidrocoloide frente a la competencia (Duoderm®)

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

No usar si el envase individual esta dailado/abierto.

La fecha de caducidad de este producto esta impresa en el envase.
No utilizar si el envase individual daiiados o abiertos.

No esterilizar.

Un solo uso.

CONTRAINDICACIONES:

NU-DERM® aposito de hidrocoloide no esta indicado para su uso en las dlceras démmicas
siguientes:

Musculo, tendon y el hueso expuesto

Consulte con un medico antes de usar NU-DERM® Hydrocolloid sobre las lesiones
causadas por la tubercuiosis, la sifilis o las infecciones flngicas profundas, el cancer y las
heridas de alto riesgo de infeccion.

Las quemaduras de tercer grado ) .
Clinicamente las heridas infectadas C_/
2 a2 AN
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Conservacion:

Almacenar en local seco y fresco. No almacenar a temperaturas superiores a 25°C.

Una vez abierto, el dispositivo debera ser utilizado o descartada. No utilizar fuera de su plazo de
validez,

Directora Técnica; Dra, Elisa Sofia Barzani - Farmacéutica

Autorizado por la ANMAT PM-16-607

Venta bajo receta

NOMBRE DOMICILIO

Systagenix Wound Management North Yorkshire
Ltd. BD23 3RX
United Kingdom

1 NOMBRE DOMICILIO

1 Johnson & Johnson Medical S.A. Monsefior Magliano 3061 —
' B1642GLA-

San Isidro ~ Buenos Aires -
Argentina,

Johnson & Johnson Madizal SA



