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DISPOSICIÓN N°

BUENOSAIRES, 2 7 MAY 2014

VISTO el Expediente N0 1-47-11019-13-3 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones VALUGE S.A. solicita se autorice

la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Gestión de Información Técnica.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y 1271/13.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

NewGel+, nombre descriptivo laminas de silicona y nombre técnico Elastómeros

de goma de silicona de acuerdo a lo solicitado por VALUGE S.A., con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso qye obran a fojas 193-197 y 198-201 respectivamente,

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante

de la misma.,\\J ARTÍCULO 3°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 40.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1947-2, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 60.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Gírese a la Dirección de

confeccionar el legajo

Dr. OTTO A. ORSINGHER
Sub AdminIstrador NacIonal

A.N.M.A.T.

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11Y 111.

Gestión de Información Técnica a los fines de

correspondiente. Cumplido, archívese PERMANENTE.

Expediente N° 1-47-11019-13-3

DISPOSICIÓN NO

jm
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ANEXO1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOSdel PRODUCTOMÉDICO inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT N° ...3 ..3-..6...8.
Nombre descriptivo: Laminas de silicona.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-394 Elastómeros de goma

de silicona.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NewGel+.

Clase de Riesgo: Clase n.
Indicación/es autorizada/s: las láminas de silicona están diseñadas para todo tipo

de cicatrices (queloides, hipertrofias, por quemaduras, traumatismos y cirugías).

Modelo(s): NG-l0l Lámina de silicona, lámina beige NewGel+, NG-l01S Lámina

de silicona, tiras beige NewGel+, NG-301 Lámina de silicona, lámina transparente

NewGel+, NG-301S Lámina de silicona, tiras transparentes NewGel+, NG-160

Lámina de silicona, abdomen pequeña beige NewGel+, NG-360 Lámina de

silicona, abdomen pequeña transparente NewGel+, NG-164 Lámina de silicona,

abdomen grande beige NewGel+, NG-364 Lámina de silicona, abdomen grande

transparente NewGel+, NG-120 Lámina de silicona, círculos de aréola beige

NewGel+, NG-320 Lámina de silicona, círculos de aréola transparente NewGel+,

NG-124 Lámina de silicona, piruleta beige NewGel+, NG-324 Lámina de silicona,

piruleta transparente NewGel+, NG-126 Lámina de silicona, anclaje beige

NewGel+, NG-326 Lámina de silicona, anclaje transparente NewGel+, NG-140

Lámina de silicona, oído beige NewGel+, NG-340 Lámina de silicona, oído

transparente NewGel+, NG-180 Lámina de silicona, puntos beige NewGel+, NG-

380 Lámina de silicona, puntos transparente NewGel+.

Forma de presentación: por unidad.

Período de vida útil: 3 años.

Condición de venta: Venta Libre.
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Nombre del fabricante: NewMedical Technology, Inc.

Lugar/es de elaboración: 310 Era Drive. Northbrook,

Unidos de America.

Expediente N° 1-47-11019-13-3

DISPOSICIÓN N°
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S

PRODUCTO MÉDICO inscripto

•••• oo •••• J.3 6 8 .
e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

Dr.~~'~INGHER
Sub AdmjnlstfaJ:r.'~aClonal

A.N.M.A.T.
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Anexo 111.6
Proyecto de Rótulo

NewGel+
3368

Tiras de gel de silicona de uso médico para el tratamiento de cicatrices

Cllnicamente probada para ayudar a desvanecer, aplanar y suavizar cicatrices

Autoadhesivas y reusables

Modelos (código y descripción):

Código

NG-101

NG-101S

NG-301

NG-301S

NG-160

NG-360

NG-164

NG-364

NG-120

NG-320

NG-124

NG-324

NG-126

NG-326

NG-140

NG-340

NG-180

NG-380

Descripción

Lámina de silicona, lámina beige NewGel+

Lámina de silicona, tiras beige NewGel+

Lámina de silicona, lámina transparente NewGel+

Lámina de silicona, tiras transparentes NewGel+

Lámina de silicona, abdomen pequeña beige NewGel+

Lámina de silicona, abdomen pequeña transparente NewGel+

Lámina de silicona, abdomen grande beige NewGel+

Lámina de silicona, abdomen grande transparente NewGel+

Lámina de silicona, clrculos de aréola beige NewGel+

Lámina de silicona, clrculos de aréola transparente NewGel+

Lámina de silicona, piruleta beige NewGel+

Lámina de silicona, piruleta transparente NewGel+

Lámina de silicona, anclaje beige NewGel+

Lámina de silicona, anclaje transparente NewGel+

Lámina de silicona, oldo beige NewGel+

Lámina de silicona, oldo transparente NewGel+

Lámina de silicona, puntos beige NewGel+

Lámina de silicona, puntos transparente NewGel+

Lote: #

Fecha de vencimiento: añol mes

Tres años a partir de la fecha de fabricación

~IQ1L~A~:~ADOPOR:

~~ITO
APODERADO

, "RLOSRGARCIABRAGA

Ir MN 6798
DIRECTOR TECNICO

, 4/27



CE
NewMedical Technology, lnc. 310 Era Drive

Northbrook, IIlinois 60062, Estados Unidos de América.

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Libre de látex

Atención, véanse instrucciones de uso.

No estéril
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Descripción:

Intervalo de temperatura: Entre 15° y 27 oC HR 55% en su envase

original

NewGel+ es una lámina no sensibilizante, autoadhesiva, flexible y semi oclusiva fabricada

con gel de silicona grado medicinal especialmente formulado para el tratamiento de cicatrices.

Las láminas de gel de silicona han sido clínicamente probadas para mejorar

significativamente la apariencia de las cicatrices ayudando a reducir, aplanar, suavizar y

hacer desvanecer las cicatrices, tanto antiguas como recientes.

Directivas de uso:

• Retire el producto NewGel+ del envase. Si fuera necesario, corte o recorte la lámina

NewGel+ de modo que permita cubrir al menos 1 cm alrededor del área que se desea

tratar.

• Lave y seque el área que desea tratar cada vez que se aplique el producto NewGel+.

~A~_A.
SEBASTIAN POLlTO

APODERADO
CARLOS R. OARCIABRAGA

MN.6798
DIRECTOR TECN1CO
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• Retire el antiadherente y apliquese la lámina NewGel+, con el adhesivo hacia abajo,

directamente sobre el área que desea tratar.

• Asegúrese de que el sitio de la cicatriz no tenga crema, lociones ni pomadas (incluso el

gel NewGel+E); de lo contrario, la lámina NewGel+ pierde su capacidad de adhesión. 633. 8
• Si bien la lámina NewGel+ es un producto autoadhesivo, fijela con una cinta de calidad

medicinal o cualquier otro método de preferencia, si fuera necesario.

• La lámina NewGel se debe usar todos los dlas de 6 a 24 horas por dla. Para obtener

óptimos resultados, se la debe usar continuamente, pero se la debe retirar al menos una

vez al dla para inspeccionar, lavar y secar el sitio.

• La lámina NewGel+ se debe usar durante un mlnimo de dos meses. Podrfan observarse

mejorias adicionales si se usa hasta un máximo de seis meses.

• Cuando la lámina NewGel+ se seca o pierde sus propiedades adhesivas, lávese

suavemente con agua del grifo y un jabón suave; a continuación, seque el sitio al aire

antes de volver a aplicar el producto.

• Si tiene piel muy sensible, comience a usar la lámina NewGel+ durante 4 horas por dla

durante los primeros 4 dlas para determinar si hay posibles reacciones. A partir de

entonces, aumente el tiempo de uso.

La lámina NewGel+ se debe reemplazar cuando se deteriora, desintegra o cuando ya no

se adhiere.

• Cuando no esté en uso, almacene el producto en su envase.

Precauciones:
Al igual que con cualquier otro producto que se aplica directamente sobre la piel, podrla ~

manifestarse algún tipo de reacción (erupción). En caso de presentar alguna reacción, lave y

seque el área, y vuelva a aplicarse el producto durante periodos más breves. A continuación,

aumente progresivamente el tiempo de uso. Si sigue manifestando problemas, interrumpa la

aplicación de la lámina NewGel+ y consulte con su médico.

NO COMIENCE A USAR NEWGEL+ HASTA QUE EL CIRUJANO HAYA DETERMINADO

QUE EL SITIO QUIRÚRGICO ESTÁ COMPLETAMENTE CERRADO (SE RETIRARON LAS

SUTURAS Y NO HAY EXUDADO).

~

Para información

~ S.A.
SEBASTIAN paUTó

APODERADO

adicional ver "Instruccione ,de uso" insertas en el interior

CARLOS R. GARCIA BRAGA
MN 6798

DIRECTOR TECNICO
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PARA OBTENER ÓPTIMOS RESULTADOS:

Use la lámina NewGel+ en combinación con el gel NewGel+E. Aplfquese el producto u3. 6 8
vez durante el dla y otra vez a la noche para lograr un tratamiento integral durante

24 horas. No use el gel NewGel+E debajo de las láminas NewGel+; de lo contrario, la

lámina de NewGel+ pierde su capacidad de adhesión .
•

Nota: los modelos NG-164 Y NG-364 no detallan en su envase secundario: descripción, directivas de
uso y precauciones. Dichos modelos se envasan en tubos plásticos transparentes que dejan ver parte
de las Instrucciones de uso. El resto de los modelos se envasan en caja de cartón

Cantidad por envase y medidas:

Lámina de silicona, modelo: NG-101: lámina beige (una unidad)

Medidas: 12,7 x 15,2 cm

Lámina de silicona modelo: NG-101S: tiras beige (4 tiras)

Medidas: 2,5 x 15,2

Lámina de silicona, modelo: NG-301: lámina transparente (una unidad)

Medidas: 12,7 x 15,2 cm

Lámina de silicona modelo: NG-301 S: tiras transparentes (4 tiras)

Medidas: 2,5 x 15,2 cm

Lámina de silicona, modelo: NG-160: Abdomen pequeña beige (par)

Medidas: 5 x 20,3 cm

CARLOS R. GARCIA BRAGA
MN 6796

OIRECTOR TECNICO

Lámina de silicona, modelo: NG-360: Abdomen pequeña transparente (par)

Medidas: 5 x 20,3 cm

Lámina de silicona, modelo: NG-164: Abdomen grande beige

Medidas: 61,0 X 5,0 cm

Lámina de silicona, modelo: NG-364: Abdomen grande transparente

Medidas: 61,0 X 5,0 cm

Lámina de silicona, modelo: NG-120: clrculos de aréola beige (par)

Medidas: 7,2 cm diámetro externo y 2,0 cm diámetro interno

Lámina de silicona, modelo: NG-320: clrculos de aréola transparente (par)

Medidas: 7,2 cm diámetro externo y 2,0 c iámetro interno

~~~ó ,:1"
APODERADO I ,

7/27



Lámina de silicona, modelo: NG-124: Piruleta beige (par)

Medidas: 7,2 x 16,4 cm, vástago: 3,5 x 9,3 cm

Lámina de silicona, modelo: NG-324: Piruleta transparente (par)

Medidas: 7,2 x 16,4 cm, vástago: 3,5 x 9,3 cm

Lámina de silicona, modelo: NG-126: Anclaje beige (par)

Medidas: 25,4 x 10,5 cm, vástago: 3,5 x 6,35 cm

Lámina de silicona, modelo: NG-326: Anclaje transparente (par)
Medidas: 25,4 x 10,5 cm, vástago: 3,5 x 6,35 cm.

Lámina de silicona, modelo: NG-140: Ordo beige (par, izquierda y derecha)

Medidas: 7,5 x 7,5 cm.

Lámina de silicona, modelo: NG-340: Oldo transparente (par, izquierda y derecha)

Medidas: 7,5 x 7,5 cm.

Lámina de silicona, modelo: NG-180: Puntos beige (6 unidades)

Medidas: 2,5 cm

Lámina de silicona, modelo: NG-380 Puntos transparente (6 unidades)

Medidas: 2,5 cm

DIRECTOR TECNICO: Farm. Carlos R. Garcla Braga MN 6798

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1947-2

Condición de venta: Libre

IMPORTADO POR:
VALUGES.A.
Leandro M. Alem 8224° piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

VALUGE S.A.
SEBASTlf,N POllTO

APODERADO

LOSR,.GARCIABRAGA
MN,;6t98

DIRECTORrEGNICO..' ':. ,.

3368

8/27



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

NewGel+

Solución en el tratamiento de las cicatrices

9/27

Descripción:
Los productos NewGel+ son una lámina de silicona de calidad medicinal al 100 % especialmente

formulada que, según se ha comprobado, reduce, aplana, suaviza y hace desvanecer las cicatrices, tanto

antiguas como recientes. Son autoadhesivas y se aplican directamente sobre la cicatriz. Todas son fáciles

de aplicar, duraderas y se pueden volver a usar.

¿Cómo funcionan?
La lámina de silicona NewGel+ mejora el tejido cicatricial mediante una combinación de oclusión (sella y

protege la cicatriz), hidratación, elevación de la temperatura de la piel y una leve presión continua.

¿Cuánto demoran en evidenciarse los resultados?

Se pueden observar mejorlas a partir de las 3 semanas; los resultados óptimos se observan al cabo de

3 meses.

¿Sobre qué tipos de cicatriz funciona NewGel+?

NewGel+ es eficaz sobre una amplia diversidad de cicatrices, tanto antiguas como recientes, incluso:

queloides, hipertróficas, por traumatismo, cirugla general, quemaduras, procedimientos cosméticos,

procedimientos láser, cesáreas, mastectomlas y abdominoplastia.

Indicaciones:
Las láminas NewGel+ están diseñadas para el tratamiento de todo tipo de cicatrices, incluso

hipertróficas y queloides.

Contraindicaciones:
La lámina de gel de silicona NewGel+E está contraindicada en pacientes con sensibilidad comprobada

al gel de silicona. Se deben implementar precauciones en pacientes con sensibilidad o alergia a los

adhesivos.
NO SE DEBE APLICAR SOBRE HERIDAS ABIERTAS NI SOBRE PIEL RESQUEBRAJADA.

Instrucciones generales de uso:

• Retire el producto NewGel+ del envase. Si fuera necesario, corte o recorte la lámina NewGel+ de

modo que permita cubrir al menos Y. pulg. (1 cm) alrededor del área que se desea tratar.

• Lave y seque el área que desea tratar cada vez que ~ aplique el producto NewGel+.

~in In ~11 L} /, -
~'YQMt'¡k;ES.A,'- Il, . LOSR.GARCIABRAGA

SEBASTIAN paUTO j~ I MN 6798
APODERADO -' !~DlREcrOR TECNlCO



~ -..J
. "" '0'-OG\P':.#

• Retire el antiadherente y apllquese la lámina NewGel+, con el adhesivo hacia abajo, directamente - ~

sobre el área que desea tratar .

• Asegúrese de que el sitio de la cicatriz no tenga crema, lociones ni pomadas (incluso el gel

NewGel+E); de lo contrario, la lámina NewGel+ pierde su capacidad de adhesión. '1 'l
• Si bien la lámina NewGel+ es un producto autoadhesivo, fíjela con una cinta de ca~adJneSin3>

cualquier otro método de preferencia, si fuera necesario .

• La lámina NewGel se debe usar todos los dlas de 6 a 24 horas por dla. Para obtener óptimos

resultados, se la debe usar continuamente, pero se la debe retirar al menos una vez al dla para

inspeccionar, lavar y secar el sitio .

• La lámína NewGel+ se debe usar durante un mlnimo de dos meses. Podrían observarse mejorías

adicionales si se usa hasta un máximo de seis meses .

• Cuando la lámina NewGel+ se seca o pierde sus propiedades adhesivas, lávese suavemente con

agua del grifo y un jabón suave; a continuación, seque el sitio al aire antes de volver a aplicar el

producto .
• Si tiene piel muy sensible, comience a usar la lámina NewGel+ durante 4 horas por dla durante los

primeros 4 dlas para determinar si hay posibles reacciones. A partir de entonces, aumente el tiempo de

uso .
• La lámina NewGel+ se debe reemplazar cuando se deteriora, desintegra o cuando ya no se adhiere .

• Cuando no esté en uso, almacene el producto en su envase.

PARA OBTENER ÓPTIMOS RESULTADOS:

Use la lámina NewGel+ en combinación con el gel NewGel+E. Apllquese el producto una
vez durante el dla y otra vez a la noche para lograr un tratamiento integral durante 24
horas. No use el gel NewGel+E debajo de las láminas NewGel+; de lo contrario,
la lámina de NewGel+ pierde su capacidad de adhesión.

Precauciones:

Al igual que con cualquier otro producto que se aplica directamente sobre la piel, podrla

manifestarse algún tipo de reacción (erupción). En caso de presentar alguna reacción, lave y

seque el área, y vuelva a aplicarse el producto durante períodos más breves. A continuación,

aumente progresivamente el tiempo de uso. Si sigue manifestando problemas, interrumpa la

aplicación de la lámina NewGel+ y consulte con su médico.

NO COMIENCE A USAR LAS FORMAS NEWGEL+ HASTA QUE EL CIRUJANO HAYA

DETERMINADO QUE EL SITIO QUIRURGICO ESTÁ COMPLETAMENTE CERRADO (SE

RETIRARON LAS SUTURAS Y NO HAY EXUDADO).

Instrucciones adicionales acerca de las aplicaciones de las formas NewGel+:

VALUGE S.A.
SEBASTIAN POllTO

APODERADO

RLOS R.GARCIA BRAGA
M~ 679B

DIRECTOR TECNICO
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Las formas NewGel+ están disponibles en una amplia diversidad de formas y tamanos para

adaptarse a cualquier necesidad.
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Formas NewGel+ para procedimientos en mamas 3368
Los clrculos de aréola NewGel+ (NG-120 Beige y NG-320 Transparente) están

especificamente disenados para el tratamiento de cicatrices posoperatorias por incisiones

alrededor del perimetro de la aréola o en ella. Se pueden usar debajo de un sostén

posoperatorio o estándar. De este modo se maximiza el contacto con el circulo de la aréola.

Los anclajes de mama NewGel+ (NG-126 Beige y NG-326 Transparente) están disenados

para adaptarse al pliegue natural debajo de la mama. Los anclajes se pueden cortar o

recortar con tijeras para adaptarlos de forma óptima al área que se desea tratar, si fuera

necesario, a fin de hacer pequenas ranuras en V en el lado superior del arco y lograr un

encaje perfecto con la curva natural de la mama. La tira o el "brazo" vertical que se extiende

hacia arriba desde el centro del arco de anclaje también se puede recortar o cortar por

completo, si fuera necesario. Asegúrese de que el anclaje cubra la zona alrededor del área

que se desea tratar. Los anclajes de mama NewGel+ se pueden usar debajo de un sostén

posoperatorio o estándar. De este modo se maximiza el contacto del anclaje con la mama.

La piruleta mamaria NewGel+ (NG-124 beige y NG-324 Transparente) está disenada para

aplicarse después de una reducción mamaria con cicatriz vertical o una reducción mamaria

con cicatriz corta. La piruleta NewGel+ consiste en un circulo de aréola con una cinta vertical

adjunta que se extiende hacia abajo para adaptarse a las lineas de incisión tlpicas de una

cirugla de reducción mamaria "de piruleta". Asegúrese de que la piruleta cubra la zona

alrededor del área que se desea tratar. Las piruletas mamarias NewGel+ se pueden usar

debajo de un sostén posoperatorio o estándar. De este modo se maximiza el contacto de la

piruleta con la mama.

Formas NewGel+ para procedimientos abdominales:

Las formas abdominales (NG-160, 164 Beige y NG-360, 364 Transparente) están

especlficamente disenadas para el tratamiento de cicatrices posoperatorias por incisiones en

el área abdominal, como una abdominoplastia, cesáreas y otros procedimientos tlpicos en el

área abdominal. Las formas abdominales se pueden cortar o recortar, si fuera necesario, y se

pueden usar debajo de las prendas Intimas. Asegúrese de que las formas abdominales

cubran la zona alrededor del área que se desea tratar.

Formas NewGel+ para procedimientos faciales:
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Las formas para oído (izquierdo y derecho) (NG-140 Beige y NG-340 Transparente) están

disefladas para adaptarse a la piel alrededor del perímetro inferior del oldo durante el

tratamiento posoperatorio de ciertos procedimientos quirúrgicos de estiramiento facial. Nota:

las formas para oldos vienen en pares con forma de U: una forma diseflada para el oído

izquierdo y otra para el oído derecho. Las formas para oídos se pueden cortar o recortar c~

tijeras para adaptarlas de forma óptima al área que se desea tratar a fin de hacer pequeflas

ranuras en V en el lado interior de la forma en U. Asegúrese de que las formas para oídos

cubran la zona alrededor del área que se desea tratar.

368

Puntos (NG-180 Beige y NG-380 Transparente)

Las formas de puntos son pequeflas piezas en círculos pequeflos con formas de "puntos" que

son útiles para el tratamiento de cicatrices de tamaflo reducido. Tanto las formas de mentón

como las formas de puntos NewGel+ también son ideales para el tratamiento de pequeflas

cicatrices, cicatrices por acné, cicatrices por perforaciones en el cuerpo, incisiones y cicatrices

como consecuencia de la extirpación de verrugas, lunares o carcinomas de piel, Iiposucciones

o artroscopias. Las formas de puntos deben cubrir la zona alrededor del área que se desea

tratar.

NewGel+ también está disponible en un gel fácil de usar:

Use la lámina NewGel+ en combinación con el gel NewGel+E. ApHquese el producto una

vez durante el día y otra vez a la noche para lograr un tratamiento integral durante 24 horas.

No use el gel NewGel+E debajo de las láminas NewGel+; de lo contrario, la lámina de

NewGel+ pierde su capacidad de adhesión.
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FABRICADO POR:

NewMedical Technology, Inc.

310 Era Drive

Northbrook, IlIinois 60062, Estados Unidos de América.

DIRECTOR TECNICO: Farm. Carlos García Braga MN 6798
AUTORIZADO POR LAANMAT PM-1947-2
Condición de venta: Libre
IMPORTADO POR:
VALUGE SA
Leandro M. Alem 822 4° piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.
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"2014 * Año de Homencge al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval deMontevideo"

• " , -""" .

vltná~cu;-,t.d !7::4:/
:;'::u:h-Uá a&. .~dbha.:J

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-11019-13-3

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

...3...3...6..8, y de acuerdo a. lo solicitado por VALUGE S.A., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Laminas de silicona.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-394 Elasromeros de goma

de silicona.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NewGel+.

Clase de Riesgo: Clase n.
Indicación/es autorizada/s: las láminas de silicona están diseñadas para todo tipo.

de cicatrices (queloides, hipertrofias, por quemaduras, traumatismos y cirugías).
:-,'V Modelo(s): NG-101 Lámina de silicona, lámina beige NewGel+, NG-101S Lámina

de silicona, tiras beige NewGel+, NG-301 Lámina de silicona, lámina transparente

NewGel+, NG-301S Lámina de silicona, tiras transparentes NewGel+, NG-160

Lámina de silicona, abdomen pequeña beige NewGel+, NG-360 Lámina de

silicona, abdomen pequeña transparente NewGel+, NG-164 Lámina de silicona,

abdomen grande beige NewGel+, NG-364 Lámina de silicona, abdomen grande

transparente NewGel+, NG-120, Lámina de silicona, círculos de aréola beige

NewGel+, NG-320 Lámina de silicona, círculos de aréola transparente NewGel+,

NG-124 Lámina de silicona, piruleta beige NewGel+, NG-324 Lámina de silicona,

piruleta transparente NewGel+, NG-126 Lámina de silicona, anclaje beige

NewGel+, NG-326 Lámina de silicona, anclaje transparente NewGel+, NG-140

Lámina de silicona, oído beige NewGel+, NG-340 Lámina de silicona, oído
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transparente NewGel+, NG-180 Lámina de silicona, puntos beige NewGel+, NG-

380 Lámina de silicona, puntos transparente NewGel+.

Forma de presentación: por unidad.

Período de vida útil: 3 años.

Condición de venta: Venta Libre.

Nombre del fabricante: NewMedical Technology, Inc.

Lugar/es de elaboración: 310 Era Drive. Northbrook, Illinois 60062, Estados

Unidos de America.

~A;¡k.~~
Dr. ono A. ohlNGHER
Sub Aciministradm Nacional

A.N.M.A.T.

DISPOSICIÓN NO

3 3 6 8

Se extiende a VALUGE S.A. el Certificado PM-1947-2, en la Ciudad de Buenos

A. 2 7 lA 11V 2 O14. d . . . (5)-Ires, a , sien o su vigencia por CinCO anos a contar de

la fecha de su emisión.
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