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Secretaria de Politicas,
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11 0CT 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-14129/10-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy '

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

BUENOS AIRES,

solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 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 relne 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposiciéon Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a Iqsﬂrequisitos 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.
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Que se actlia 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:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Systagenix® - Bioclusive® Selec Tranparent Dressing, nombre descriptivo
Apésito semi-oclusivo, de poliuretano y nombre técnico Apbésitos, de acuerdo a
lo solicitado por Johnson & Johnson Medical 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 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7 y 8 a 11 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
I11 de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 42 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-16-605, con exclusién 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) afios, a partir de |la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologfa Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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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°© 1-47-14129/10-7

DISPOSICION N° ) A2
eib Dr. OTTG A. ons
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ANEXO I

DAT™S IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
insc ~to en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO 5 thg ......
Nor re descriptivo: Apdsito transparente, semi-oclusivd,_ de poliuretano.
Codiqo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 11-315- Apdsitos

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

Clas~ de Riesgo: Clase III

Ind' -cidn/es  autcrizada/s: El apédsito  transparente  Bioclusive®
Sel -_Tranparent Dressing estd indicado para: quemaduras segundo grado,
Glcr ~s por presién, los sitios donantes, incisiones quirdrgicas, biopsias de la
piel.

Mo ~lo(s): Systagenix® Bioclusive® Select Transparent Dressing 2455- 2457-
257 - 2475.

Perf 'o de vida (til: 2 afos.

Cor :idn de expendio: Venta bajo receta.

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

Luc --/es de elaboracidén: Gargrave, North Yorkshire, BD23 3RX, Reino Unido.
Exr liente N° 1-47-14129/10-7

DIS SICION No
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ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTQ, MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

-
?A;kaqiﬁ

Dr. OTYO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.A.T.
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4. Informacion de fos Rotulos e Instrucciones de Uso de acuerdo a ANEXO I11.B
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS de la
Disposicién ANMAT 2318/2002 (Ver artworks en Anexo II del presente)

El texto del Rotulo incluye la siguiente Informacidn:

R

Nombre del Productg: SYSTAGENIX - Bioclusive® Select TD
Identificacion del destino del producto:

Apdsito de carbon activado con plata para el tratamiento 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.

Codigo Namero: ejemplo 2455
Lote Nimerg XO00000XXX Fecha de Venc. EMMM-WY
Esterilizado por éxido de etileno [STERILE EQ

@ . . !
De un solo uso Vea las instrucciones de uso/ * \

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

Autorizado por la ANMAT ~ PM-16 — {{,%

40°C
104°F

Condiciones de almacenamiento: Almacenar a temperatura inferior a 40°C,

Fabricante: Systagenix Wound Management Limited,
Gargrave, North Yorkshire, BD23 3RX, U.K.

Exportador; Systagenix Wound Management Limited,
Gargrave, North Yorkshire, BD23 3RX, U.K.

JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A

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

Directora Técnica: Elisa Sofia Barzani - Farmacéutica /—\
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ANEXO III B INSTRUCCIONES DE USO

PRODUCTO: BIOCLUSIVE® SELECT TD
El producto estd acompafiado por la siguiente informacion:

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

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

Las indicaciones de uso del producte son las siguientes:

Incisiones

Ulceras de Presion

Biopsias De la piel

Sitios de Donante

Quemaduras de segundo grado

Incisiones Quirdrgicas

También es usado asegurar los catéteres que reducen la irritacion mecanica
Dispositivos de Acceso: El Periférico Ivs, Cathethers Central Venoso, CvPs, la Barrera
Neonatal IVS Bacterial/viral Ayuda a asegurar catéteres, reduciendo la irritacién
mecanica Proporciona un ambiente de cicatrizacién himedo la transferencia de Vapor
Protege el sitio de la contaminacion externa Ayuda a proteger la forma de Rectangulo de
Poliuretano de tejido fragil Estéril

INFORMACION DE USO
Preparacion del sitio

Asegurarse que los bordes de la herida estan limpios y secos.

Aplicacién

1. Asegurarse que los bordes de ia herida estan limpios y secos.

2. Retire la lamina protectora central (diagrama 1}.

3. Aplicar el apdsito sobre la hetida, Retire los papeles protectores uno a uno a la vez que aplica
suavemente la pelicula sobre la piel (diagrama 2}.
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Cambio de apdsito

Para desmontar, levantar las esquinas redondeadas y se extienden en el directon de crecimiento
del vello. Como la pelicula 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 informacion para el uso del apésito:

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 IV. Para
vendaje alrededor centro catéter.
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Quitar marco: A partir de la rendija en la esquina del marco, pelar marco a lo largo del borde det
apdsito. Nota: vestidor serd menor después de marco se ha eliminado.

ADVERTENCIAS Y/O PRECAUCIONES

No usar si el envase individual esta daiiado/abierto.

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

No re-esterilizar.

Almacenar a temperaturas inferiores a 40°C

Un solo uso. C/
CONTRAINDICACIONES

Como los apdsitos de pelicula transparente no son capaces de hacer frente a grandes cantidades

de exudados, pueden causar la maceracion de la piel si se utilizan imprudentemente.

Conservacion:
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Almacenar en lugar seco y fresco. No almacenar a temperaturas superiores a los 40°C- Una vez

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

Directora Técnica: Dra. Elisa Sofia Barzani - Farmacéutica

Autorizado por la ANMAT PM-16-1/,%

Venta bajo receta

NOMBRE DOMICILIO
FABRICANTE DEL
PRODUCTO Systagenix Wound Management North Yorkshire
Ltd. BD23 3RX
United Kingdom
IMPORTADOR NOMBRE DOMICILIO

Johnson & Johnson Medical S.A.

Monsefior Magliano 3061 —
B1642GLA-
San Isidro — Buenos Alres -
Argentina.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°; 1-47-14129/10-7
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologja . Méqjca (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
........... gsa gio , Yy de acuerdo a lo solicitado por
Johnson & Johnson Medical Argentina S.A., se autorizdé !a 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: Apdsito transparente, semi-oclusivo, de poliuretano.
Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-315- Apdsitos
Marca del producto medico: Systagenix® - Bioclusive® Select Transparent
Dressing.
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacién/es autorizada/s: El apoésito transparente Bioclusive®
Select_Transparent Dressing estd indicado para: quemaduras segundo grado,
Ulceras por presidn, los sitios donantes, incisiones quirdrgicas, biopsias de la
pint,
Modelo(s): Systagenix® Bioclusive® Select Transparent Dressing 2455- 2457-
2574- 2475.
Periodo de vida atil: 2 afios.
Cendicién de expendio: Venta bajo receta.
NM-mbre del fabricante: Systagenix Wound Management Ltd. (planta
e' "nradora).
Lunar/es de elaboracion: Gargrave, North Yorkshire, BD23 3RX, Reino Unido.
S - cxtiende a Johnson & JOhnsihmic?USﬁ. el Certificado PM-16-605, en la
C dad de Buenos Aires, a..... .....0. L., siendo su vigencia por cinco (5)
a’ os a contar de la fécha de su emisién.
D "POSICION No,
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