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DISPOSICION N- -'2 1 3 2

BUENOS AIRES, L0 MAR 20

VISTO el Expediente N° 1-47-20149/10-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones WM Argentina S.A. solicita se
autorice la inscripcidén en él Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracidon Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracion y comerclalizacion 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 Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion tecnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la gque informa que el producto estudiado redne 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 Disposicién 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
gue contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.



*2011 - Afio deil Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

DISPOSICION N 2 1 3 2

Ministerio de Salud
Secretaria de ®Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89, inciso
11} 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 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologfa Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto medico de marca
Conva Tec, nombre descriptivo Gel de cuidados de heridas y nombre técnico
Gel, de acuerdo a lo solicitado por WM Argentina 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 rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 a 6 y 7 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
ITI de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-794-351, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serg 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 Iinteresado, haciéndole entrega de copia autenticada de Ia
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 I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRQDUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© ..., §I132 .....
Nombre descriptivo: Gel de cuidados de heridas.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS:15-584-Gel

Marca del producto médico: ConvaTec

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacion/es autorizada/s: Para heridas agudas como heridas secas, Glceras
por presion y Ulceras por estasis.

Modelo(s): SAF-Gel

Periodo de vida dtil: 24 meses

Condicién de expendio: venta iibre

Nombre del fabricante: Conva Tec Inc.

Lugar/es de elaboracién: 211 American Avenue. GreensboroNorth Carolina,
27409,84 EE.UU.

Expediente N© 1-47-20149/10-2
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ANEXC I

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

.......... 213.2..
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ROTULO de Origen

. &

¥ ConvaTec

SAF-Gel® Hidrogel mas Alginato de Calcio
REF:
Cédigo de barras:
Lote: Vencimiento:

Gel para heridas con Alginato, para el manejo de tlceras por presion, dlceras
por estasis quemaduras de primer y segundo grado, cortaduras, abrasiones y
exudado de piel.

Peso Neto: 85 g

Indicaciones: El Hidrogel mas Alginato de Caicio es un gel de cuidado de
heridas disefiado para promover el ambiente himedo optimo para el proceso
de cicatrizacion de la herida. Puede ser usado en el manejo de heridas
crénicas, incluyendo las heridas de nivel 1V, tlceras por presién, tlceras por
estasis, quemaduras de primer y segundo grado, cortes, abrasiones y
exudados de piel.

Direcciones: Limpiar la herida con una solucion de limpieza apropiada como
SAF- Clens® Chronic Wound cleanser o Shure- Clens® Skin wound cleansing
solution of saline. Aplicar una capa de 1/8 a 1/4 de pulgada del higrogel mas
Aliginato de Calcio para cubrir toda la superficie de la herida. Cubir con un
apropiado aposito secundario. El apésito debe cambiarse diariamente o cuando
éste comience a secarse,

Precauciones: Sélo para uso externo. Mantener fuera del alcance de los nifios.
Si las condiciones de cicatrizacion empeoran, o no mejoran juego de 10-14
dias de su uso, consultar al médico. Para evitar la posibilidad de contaminacion
cruzada, es recomendable gue los contenedores individuales sean usados por
un mismo paciente.

Ingredientes:

Mantener entre 10° y 30°C en lugar seco

Fabricado en Estados Unidos

Manufaciured for

@ Convilec O

Skiman, NJ 06558

Product Made in ULS.A.
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WM-Argentina S.A., coloca el siguiente modelo de rotulo:

MODELO DE ROTULO

Autorizado por la AN.M.A.T. PM-794- 351
Importador WM-Argentina S.A.

Choele Choel 1010 — Lanus, Pcia. de Buenos Aires
Director Técnico: Laura A. Massolo Farmacéutica
Atencion al Cliente: 0800-888-9900
NO utilizar si el envase ha sido abierto

Se sugiere la siguiente condicion de venta:
“Venta Libre”
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Instrucciones de uso

Limpiar la herida con una solucion de limpieza apropiada como SAF- Clens®
Chronic Wound cleanser o Shure- Clens® Skin wound cleansing solution 6
saline. Aplicar una capa de 1/8 a 1/4 de puigada del higrogel mas Alginato de
Calcio para cubrir toda la superficie de |a herida. Cubrir con un apropiado
aposito secundario. El apdsito debe cambiarse diariamente o cuando éste
comience a secarse.

Principios de Medida
No aplica

Operaciones de mantenimiento
No aplica

Operaciones de Calibracién
No aplica.

Especificaciones Ambientales
Mantener entre 10° y 30°C en lugar seco
Evitar la humedad elevada

Precauciones

Sdlo para uso externo. Mantener fuera del aicance de los nifios.

Si las condiciones de cicatrizacion empeoran, o no mejoran luego de 10-14
dias de su uso, consultar al médico. Para evitar la posibilidad de contaminacion
cruzada, es recomendable que los contenedores individuales sean usados por
un mismo paciente.
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ANEXQ III
CERTIFICADO

Expediente N9: 1-47-20149/10-2
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
2 ...... T AU , Y de acuerdo a lo solicitado por
WM Argentina S.A., se autorizé la inscripcidn en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM}, de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Gel de cuidados de heridas.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:15-584-Gel
Marca del producto médico: ConvaTec
Clase de Riesgo: Clase I
Indicacion/es autorizada/s: Para heridas agudas como heridas secas, Ulceras por
presion y Ulceras por estasis.
Modelo(s):SAF-Gel
Periodo de vida (til: 24 meses
Condicion de expendio: venta libre
Nombre del fabricante: Conva Tec Inc.

Lugar/es de elaboracion: 211 American Avenue. GreensboroNorth Carolina,
27409,84 EE.UUL.

Se extiende a WM Agentina S.A. el Certificado PM-794-351, en la Ciudad
de Buenos Aires, a ZBHAHW, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisién.
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