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Ministerio de Salud 018f!Ol10ltIMtf:J 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

BUENOS AIRES, 1 1 GeT 2 011 

VISTO el Expediente N0 1-47-14129/10-7 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Johnson & Johnson Medical S.A. 

solicita se autorice la inscripción en el Registro de 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. N0 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N0 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento 

de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, 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 RPPTM del producto 

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

8°, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- 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 

Systagenlx® - Bioclusive® Selec Tranparent Dressing, nombre descriptivo 

Apósito semi-oclusivo, de poliuretano y nombre técnico Apósitos, de acuerdo a 

lo solicitado por Johnson & Johnson Medical S.A., con los Datos Identificatorios 

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que 

forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 7 y 8 a 11 respectivamente, figurando 

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

misma. 

ARTICULO 30 - 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. 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar 

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-16-605, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

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

ARTICULO 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 
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presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II Y III. Gírese al 

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. 

Cumplido, archívese. 

Expediente NO 1-47-14129/10-7 

DISPOSICIÓN N0 

ejb 6920 
vj 41\": (') 

Dr. Olla A. ORSINGHER 
SUe-INTERVENTOR 

.A.l!f.M ...... '1'. 
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ANEXO 1 

DAr s IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

in se 1tO en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO .... 6 .. 9, .. 2 ... 0 ...... 
Non )re descriptivo: Apósito transparente, semi-oclusivo, de poliuretano. 

Códir:Jo de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-315- Apósitos 

Marca del producto médico: Systagenix® - Bioclusive® Select Transparent 

Drec-sing. 

Clac" de Riesgo: Clase III 

Ind; ~ión/es autorizada/s: El apósito transparente BiOclusive® 

Sel' '_ Tranparent Dressing e<tá indicado para: quemaduras segundo grado, 

úlcr 's por presión, los sitios donantes, incisiones quirúrgicas, biopsias de la 

piel. 

Mor·lo(s): Systagenix® Bioclusive® Select Transparent Dressing 2455- 2457-

257 - 2475. 

Perí 'o ele vida útil: 2 años. 

Cor :ión de expendio: Venta r"jo receta. 

Nor re del fabricante: Systagenix Wound Management Ltd. (planta 

ela' cadora). 

Luo e/es de elaboración: Gargrave, North Yorkshire, BD23 3RX, Reino Unido. 

Exr liente NO 1-47-14129/10-7 

DI5 ,S¡C¡ÓN N° 

ejb 6920 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCT~MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

.............. 0. .. 9 ... 2 .. 0 .. 
~ 

i 
,~,j ,¡.;.. <.( 1., 

Dr. aTTO A. ORSINbHFR 
aU ... INTERVENTOR 

.4.Jii .lI4. ..... T. 



4. InformaciÓn de los RÓtulos e Instrucciones de Uso de acuerdo a ANEXO III.B 
INFORMACIONES DE lOS ROTUlOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS de la 
Disposición ANMAT 2318/2002 (Ver artworks en Anexo II del presente) 

El texto del RÓtulo incluye la siguiente InformaciÓn: 

Nombre del Producto: SYSTAGENIX - Bioclusive@ Select TD 

IdentificaciÓn del destino del prodycto: 
Apósito de carbón activado con plata para el trata miento de heridas 

Contenido del envase: n unidades con sus dimensiones, ejemplo: 1 pouch, 50 pouch/estuche, 4 
estuches/caja de dimensiones (6 x 7)cm. 

CÓdigo Número: ejemplo 2455 

Lote Número XXXXXXXXXXXX Fecha de Vene. ~MMM-YYY 
Esterilizado por Óxido de etileno ISTERILE EO\ 

/,\ 
De un solo uso ® Vea las instrucciones de uso! : \ 

No usar si el envase individual está dañado/abierto. 

CondiciÓn de venta: Venta bajo receta 

Autorizado por la ANMAT PM-16- {lt'? 
40~C 

V'04'F 
Condiciones de almacenamiento: Almacenar a temperatura Inferior a 400 c.1 
Fabricante: Systagenix Wound Management limited, 
Gargrave, North Yorkshire, BD23 3RX, U.K. 

Exportador: Systagenix Wound Management limited, 
Gargrave, North Yorkshire, BD23 3RX, U.K. 

Importador: 
JOHNSON & JOHNSON MEDICAl S.A 
Oficina comercial: 
Monseñor Magliano 3061- (CP1642) san Isidro - Prov. Buenos Aires- Argentina 

Directora Técnica: Elisa Sofia Barzani - Farmacéutica 

~ 
Apoderado 

& JoMson Medical S.A 
Johnson 

ElJ[,t' SL':·'!/. i,,¡..¡ZANI 
D(f i3<:t'J\ 8 j cnica 

nso[) ¿ J(;';'1:1~0:1 ~Mdíca¡ S.A. 
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ANEXO III B INSTRUCCIONES DE USO 

PRODUCTO: BIOCLUSlVE® SELECT TD 

El producto está acompañado por la siguiente información: 

DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO 

Bioclusive® Select TD es un apósito transparente, semi-oclusivo, de poliuretano para el 
tratamiento de diversos tipos de heridas. 

Las indicaciones de uso del producto son las siguientes: 
• Incisiones 
• Úlceras de Presión 
• Biopsias De la piel 
• Sitios de Donante 
• Quemaduras de segundo grado 
• Incisiones Quirúrgicas 
• También es usado asegurar los catéteres Que reducen la irritación mecánica 
• Dispositivos de Acceso: El Periférico IVs, Cathethers Central Venoso, CVPs, la Barrera 

Neonatal IVS Bacterial/viral Ayuda a asegurar catéteres, reduciendo la irritación 
mecánica Proporciona un ambiente de cicatrización húmedo la transferencia de Vapor 
Protege el sitlo de la contaminación externa Ayuda a proteger la fonma de Rectángulo de 
Poliuretano de tejido frágil Estéril 

INFORMACIÓN DE Uso 

PreparaciÓn del sitio 
Asegurarse Que los bordes de la herida están limpios y secos. 

AplicaciÓn 
1. Asegurarse Que los bordes de la herida están limpios y secos. 
2. Retire la lamina protectora central (diagrama 1). 
3. Aplicar el apósito sobre la herida. Retire los papeles protectores uno a uno a la vez Que aplica 
suavemente la película sobre la piel (diagrama 2). 



Cambio de apósito 

Para desmontar, levantar las esquinas redondeadas y se extienden en el directon de crecimiento 
del vello. Como la película se estira, se vuelve opaco y los comunicados de adhesivo, ayudando a 
reducir la tirar del pelo y el trauma a la piel. 

El Proveedor aporta la siguiente información para el uso del aPÓsito: 

Limpie y seque la piel circundante. (la piel grasa puede requerir un agente de desengrase.) 
Eliminar vestir de paquete. 

Uso de la ficha azul, suave despegue ventana central para exponer la superficie de vestir. 

Aplicar panel central a través del sitio de la herida o sitio N. Para lcacione N, contorno 
vendaje alrededor centro catéter. 

,>¡ '.,<~,:.J 

., bCJ'tlCa .~---::.~": 
JUiU1SGII c. Jl.ilí'l un Medica: S.A. 
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Quitar marco: A partir de la rendija en la esquina del marco, pelar marco a lo largo del borde del 
apósito. Nota: vestidor será menor después de marco se ha eliminado. 

ADVERTENCIAS Y/O PRECAUCIONES 

No usar si el envase individual está dañado/abierto. 

La fecha de caducidad de este producto está impresa en el envase. 

No re-esterilizar. 

Almacenar a temperaturas inferiores a 40·C 

Un solo uso. 

CONTRAINDICACIONES 

Como los apósitos de película transparente no son capaces de hacer frente a grandes cantidades 
de exudados, pueden causar la maceración de la piel si se utilizan imprudentemente. 

Conservación: 
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Almacenar en lugar seco y fresco. No almacenar a temperaturas superiores a los 4OoC- Una vez 

abierto, el dispositivo deberá ser utilizado o descartado. No utilizar fuera de su plazo de validez. 

Directora Técnica: Dra. Elisa Sofia Barzanl - Farmacéutica 

Autorizado por la ANMAT PM-16'¡ f,? 

Venta bajo receta 

NOMBRE 
FABRICANTE DEL 
PRODUCTO Systagenix Wound Management 

Ltd. 

IMPORTADOR NOMBRE 

Johnson & Johnson Medical S.A. 

DOMICIUO 

North YOrl<shire 

BD233RX 

United Klngdom 

DOMICIUO 

Monseñor Magliano 3061 -
B1642GLA-
San Isidro - Buenos Aires -
Argentina. 

EI.·ISA SO"L B/"S'ZANI 
Oiít:'ctcr Técnica 

JonnSG.1 ,~J~.,~~ ,1 :!~dIC¿¡: S.A 

~. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N0: 1-47-14129/10-7 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

certifica que, mediante la Disposición N° 

y de acuerdo a lo solicitado por 

Johnson & Johnson Medical Argentina 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: Apósito transparente, semi-oclusivo, de poliuretano. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-315- Apósitos 

Marca del producto médico: Systagenix® - Bioclusive® Select Transparent 

Dressing. 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: El apósito transparente Bioclusive® 

SE'lecCTransparent Dressing está indicado para: quemaduras segundo grado, 

ú1cE'ras por presión, los sitios donantes, incisiones quirúrgicas, biopsias de la 

pH. 

Modelo(s): Systagenix® Bioclusive® Select Transparent Dressing 2455- 2457-

2')74- 2475. 

Período de vida útil: 2 años. 

Condición de expendio: Venta bajo receta. 

~"C01bre del fubricante: Systagenix Wound Management Ltd. (planta 

e' . "radora). 

Lli'lar/es de elaboración: Gargrave, North Yorkshire, BD23 3RX, Reino Unido. 

S extiende a Johnson & JOhns1n O(:fic~ S1l el Certificado PM-16-605, en la 

e 'ciad de Buenos Aires, a .. ,. J ............... ,.,º .... , siendo su vigencia por cinco (5) 

a e ~s a contar de la fecha de su emisión. 

[' 'oOSICJÓN NO. 

S 9 2 O' \~~1_~11, 
DI' OTTO A.ORSINGHER 
SU.INTERVENTOR 

.... l!i'.ld ...... T . 


