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Disposicion
Nimero: DI-2017-10492-APN-ANMAT#MS

‘CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 6 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-5508-16-0

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5508-16-0 del Registro de esta Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CIRUGIA DE AVANZADA S.R.L. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion
Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion 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 evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, er
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 corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la
solicitud.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y

Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.



Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos ¢
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolog
Médica (ANMAT) del producto médico marca SUPRATHEL, nombre descriptivo Sustituto alopatico de |
piel y nombre técnico Injertos, de Piel, Artificiales, de acuerdo con lo solicitado por CIRUGIA DI
AVANZADA S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran er
documento N°IF-2017-21912319-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizad.
por la ANMAT PM-2030-37”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datc
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el Articulo 1° sera por cincc
(5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologi
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direcciéon de Gestién de Informacién Técnica a lo
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sustituto alopatico de la piel

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-254-Injertos, de Piel, Artificiales
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SUPRATHEL

Clase de Riesgo: IV

Indicacidn/es autorizada/s: Esta indicado para su utilizacion en heridas epidérmicas y dérmicas, com
abrasiones, puntos de muestreo en pieles partidas, quemaduras de segundo grado y quemaduras de segundc
grado con zonas de tercer grado.



Modelo/s:

SUPRATHEL®: 150505: 5X Scm x 5 membranas,
110910: 9 x 10 cm x 1 membrana,

150910: 9 x 10 cm x 5 membranas,

111810: 18 x 10 cm x 1 membrana,

151810: 18 x 10 cm x 5 membranas,

111823: 18 x 23 cm x 1 membrana,

151823: 18 x 23 cm x 5 membranas,

12HO001: Hand x 2 membranas,

SUPRATHEL® CW:

250505: 5 x 5 cm x 5 membranas,

210910: 9 x 10 x 1 membrana,

250910: 9 x 10 cm x 5 membranas.

Periodo de vida util: 36 MESES

Forma de presentacion: Envase conteniendo una unidad.
Envase conteniendo 5 (cinco) unidades.

Método de Esterilizacion: Radiacion Gamma

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Polymedics Innovations GmbH

Lugar/es de elaboracion: Heerweg 15 D, D-73770, Denkendorf, Alemania.

Expediente N° 1-47-3110-5508-16-0

Oigitatly signed by LEDE Roberio Luis
Date: 2017.10.06 11:56:55 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Oigialy signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GOE

ON: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE. c=AR
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, 0u=SECRETARIA DE
MOOERNIZACION ADMINIS TRATIVA. senaiNumbersCUIT
30735117564

Oate: 2017.10.08 11:57.01 -030¢



M SUPRATHEL®, PM-2030-37.

Proyecto de rétulos del Producto Medico
Segtin Anexo [Il.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

SUPRATHEL®, SUPRATHEL® CW
Sustituto alopatico de la piel
Modelo XX (*)

Fabricante: Polymedics Innovations GmbH

Direccion: Heerweg 15 D, D-73770 Denkendorf, Alemania.
Importador: Cirugia de Avanzada S.R.L.

Direccion: Av. H. Yrigoyen 4230, PB A (CABA), Argentina.

Lote:
Fecha de fabricacion:

Fecha de vencimiento: (36 meses luego de fecha de fabricacion)
Producto estéril — eterilizado por radiacion gamma.
El material no debe de emplearse para nada mas que para lo que estd indicado.
Almacenamiento, conservacion, manipulacion y transporte:; debera ser almacenado en local
limpio, a temperaturas entre 8 a 22 °C.

Verifique las Instrucciones de uso con el folleto adjunto.
Director Técnico: Farm. Monica Roberto MN 13305
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 2030-37

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Contenido: 1 unidad en bolsa en caja de cartulina de set de caja de aluminio esterilizarle

Descripcion de los simbolos

LOT NUMERO DE LOTE r’ ﬁ] VEA DOCUMENTO ADJUNTO
NUMERO DE PEDIDO CE | CERTIFICADO COMUNIDAD EURIPEA
TERILE ESTERILIZACION POR RADIACION NO REUTILIZAR
BIERLER | Capia
FABRICANTE, DIRECCION 2 | CONSERVAR A TEMPERATURAS
md yﬂ’ ENTRE B A 22°C
® NO UTILIZAR ST EL EMBALAJE FECHA DE CADUCIDAD
ESTA DANADO g

Suprathel® y Suprathel® CW son el mismo producto, solamente difieren en: El nombre comercial
SUPRATHEL® Representa la indicacion de uso en quemaduras de segundo grado y quemaduras
de segundo grado con presencia de zonas de tercer grado. El nombre comercial SUPRATHEL®
CW indicado para las quemaduras de segundo grado.

Pab| ({o]
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. Farm. Wi6nicg/L. Robe
Cirugia d¢ Aval a 3.R.L. Difeccign Técnica

~N°® 13.305
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s de san1icy SUPRATHEL®, PM-2030-37.

Sumario de Informaciones basicas de las instrucciones de uso
segun Anexo lIl.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

SUPRATHEL®, SUPRATHEL® CW
Sustituto alopatico de la piel

Fabricante: Polymedics Innovations GmbH

Direccion: Heerweg 15 D, D-73770 Denkendorf, Alemania.
Importador: Cirugia de Avanzada S.R.L

Direccion: Av. H. Yrigoyen 4230, PB A (CABA), Argentina.

Descripcion del producto
SUPRATHEL® es una membrana micro porosa absorbente, homologada como reemplazo
aloplastico de la piel en el tratamiento de las heridas epidérmicas y dérmicas.

Indicaciones

SUPRATHELB® se utiliza en heridas epidérmicas y dérmicas, como abrasiones, puntos de
muestreo en pieles partidas, quemaduras de segundo grado y quemaduras de segundo grado con
presencia de zonas de tercer grado.

Composicion
Copolimero de polilactico, carbonato de trimetileno y £-caprolacton (Lacto-Capromer).

Caracteristicas y efectos

SUPRATHEL® es un aloinjerto reabsorbible de la piel con una elevada permeabilidad al vapor de
02y de H20, que proporciona unas condiciones idoneas para la cura de una herida.

Las pruebas clinicas realizadas confirman que en comparacién con los productos estandar la
utilizacion de SUPRATHEL® alivia significativamente el dolor. SUPRATHEL® ha demostrado
tener una buena adherencia al lecho de la lesion, absorbiendo el exudado de la herida y evitando
las alteraciones mecanicas de la misma. SUPRATHEL® es elastico y plastico, asi que puede
moldearse perfectamente a cualquier parte del cuerpo, incluso a las manos, los pies y la cara. El
paciente puede mover las extremidades sin que se deteriore el recubrimiento de la herida.
SUPRATHEL® se desprende automaticamente de las zonas cutdneas restauradas.
SUPRATHEL® protege la herida de infecciones bacterianas y virales. Las infecciones locales
pueden tratarse con antibioticos sin necesidad de retirar el recubrimiento cutaneo, ya que la
membrana es permeable.

Modo de empleo

Preparacion de la herida

Cuando se aplica sobre puntos de recepcion de injertos cutaneos y otras heridas no infectadas
gracias a un tratamiento quirurgico de extirpacion de superficies no se precisan mas preparativos
que los habituales para el tratamiento aséptico de las heridas. En el caso de quemaduras de 1° y
2° grado superficiales se recomienda limpiar cuidadosamente la zona de la herida con agua, jab6n
0 un antiséptico acuoso. En las quemaduras profundas de segundo grado esta indicado realizar
un desbridamiento minucioso de la herida, eliminando integramente todas las zonas necrosadas.
Antes de aplicar el recubrimiento sobre la herida se recomienda efectuar una limpieza profilactica
con un antiséptico acuoso (figura 1). La superficie de la herida puede dejarse con humedad. En el
caso de heridas que presentan fuertes hemorragias es preciso tomar las medidas adecuadas para
frenarlas.

Aplicacion de SUPRATHEL®
En condiciones estériles abra el envase y extraiga la membrana blanca de la bolsa de proteccion
de papel verde. SUPRATHEL® puede aplicarse por ambos lados y solaparse.

/ i
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Extienda la membrana sin que se formen arrugas sobre la zona de la herida. Reparta la
membrana por la superficie tirando de ella levemente, apliquela con una tensién minima y
adaptela a la forma de las superficies irregulares (cara, manos, pies).

Elimine todas las burbujas de aire que puedan formarse bajo la membrana. Fije bien la membrana
por los bordes que limitan con la piel intacta. Recorte los rebordes de membrana no adheridos que
sobresalgan y queden sobre la piel intacta.

Por regla general, SUPRATHEL® se aplica una sola vez y se deja colocado hasta la cicatrizacion
de la herida.

Vendaje

Una manera practica de proteger la zona de la herida de una alteracion mecanica consiste en
aplicar el recubrimiento de una capa de SUPRATHEL® con una gasa impregnada de crema base,
que deberia dejarse aplicada junto con SUPRATHEL® hasta que se cure la herida. Un apésito de
gasa colocado sobre la gasa con crema base puede actuar como proteccion contra la alteracion
mecanica o la contaminacién de la herida. Cuando sea necesario, este vendaje puede
reemplazarse sin provocar dolor.

Cicatrizacion de la herida / retirada de la membrana SUPRATHEL®

SUPRATHEL® se vuelve transparente tras la aplicacion (figuras 2 y 3), de este modo es posible
observar de forma 6ptima la evolucion del proceso de curacion.

La membrana se desprende del reborde de la herida curada y se puede recortar. El hecho de que
se desprenda la membrana indica que ha concluido la curacion primaria de la herida.

La gran flexibilidad de la membrana permite al paciente moverse de forma normal, asi como
realizar ejercicios fisio éuticos de movilidad sin dificultad.

rkia .
Cirugia gt Aviheads SRL Farm. -RORPI®1 2319-APN-DNPM#ANMAT
6n Tecnicu
\ M.N. N° 13,308
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e de duiniay SUPRATHEL®, PM-2030-37.
- Por regla general, una retirada prematura de la membrana no suele ser necesaria; si bien fest
esta indicado si el paciente percibe fuertes dolores, si aparece una infeccion incontrolada |\ s
observa una fuerte acumulacién de liquidos. ' >

Otras informaciones

En caso de infeccion local se puede iniciar un tratamiento antibiotico aplicado a través de la
membrana SUPRATHEL®.

En el caso improbable de crecimiento en la zona de la herida no es preciso efectuar intervencion
quirdrgica alguna para retirarlo, ya que SUPRATHEL® se degrada al cabo de 4 a 6 semanas.
En el caso de quemaduras de profundas a plenamente dermales (grados 2b y 3) puede ser
necesario efectuar trasplantes localizados de la propia piel en las zonas que ain no han sanado.
El tratamiento compresivo puede ser necesario para evitar la formacion de cicatrices en caso de
que la herida tarde mas de 2 semanas en curarse.

Efectos secundarios

Hasta el momento no se han observado efectos secundarios atribuibles directamente a la
aplicacién del producto.

Tras la aplicacion, en casos aislados, pueden llegar a observarse leves reacciones inflamatorias
que son las habituales del organismo cuando reacciona frente a un cuerpo extrafio y que
disminuyen répidamente por accién del perfil de eliminacion de la membrana.
Contraindicaciones

SUPRATHEL®, al igual que todo vendaje permanente no debe aplicarse en zonas infectadas.
SUPRATHEL® no esta indicado como medida tinica para el tratamiento de heridas profundas y
ulcerosas.

SUPRATHEL® no debe aplicarse sobre heridas que presenten hemorragias fuertes a menos que
paralelamente se tomen medidas para frenar tales hemorragias.

Indicaciones especiales

SUPRATHEL® debe almacenarse exclusivamente en su envase original en un lugar fresco y seco
(de 8 a 22°C).

Su contenido es estéril mientras el envase de apertura facil permanezca intacto.

No reutilizar ni volver a esterilizar este producto, ya que las propiedades del material podrian
alterarse.

SUPRATHEL® no es taxico ni alérgeno.

SUPRATHEL® esta esterilizado por rayos gamma.

SUPRATHEL® se puede almacenar durante un maximo de 36 meses a una temperatura maxima
de 22°C.

Manténgase alejado del alcance de los nifios.

Director Técnico: Farm. Ménica Roberto MN 13305

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 2030-37

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Contenido:1unidad por bolsa en caja de cartulina conteniendo un set de presentaciones de 1
unidad y por 5 unidades.

Descripcion de los simbolos

LOT NUMERO DE LOTE [Tq] VEA DOCUMENTO ADJUNTO
NUMERO DE PEDIDO c e CERTIFICADO COMUNIDAD EURIPEA
ESTERILIZACION POR RADIACION NO REUTILIZAR
ISTERILE g CAMVA ®
FABRICANTE, DIRECCION kel CONSERVAR A TEMPERATURAS
“ ejf ENTRE 8 A 22°C
@ NO UTILIZAR S| EL EMBALAJE FECHA DE CADUCIDAD
ESTA DANADO 8

No aplican los items: 3.3-3.4; 3.5; 3.6; 3.7; 3.8: 3.10: 3.11; 3.13; 3.14; 3.15; 3.16.

L. Roberto
"‘330.1(7--2 1912319-APN-DNPM#ANMAT
308

oio Garca

PolyMedics Innovations GmbH
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Niimero: IF-2017-21912319-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 26 de Septiembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-5508-16-0

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.

Digitay signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE

ON: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE. c=AR. 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA. sefiaiNumber=CUIT 30715117564

Date: 2017.09.26 15:25:17 -03'00°

Mariano Pablo Manenti
Jefe |

Direccion Nacional de Productos Médicos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

Oigilaty signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GOE

ON: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c2ARw
o=MINISTERIO OE MODERNIZACION. ou=SECRETARIA DE
MOUERNIZACION ADMINISTRATIVA, sensiNumber=CUIT
30715117564

Oute: 2017.00.26 15:25:17 030¢



2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-5508-16-0
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por CIRUGIA DE AVANZADA
S.R.L., se autoriza 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: Sustituto alopatico de la piel
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-254-Injertos, de Piel,
Artificiales
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SUPRATHEL
Clase de Riesgo: IV
Indicacién/es autorizada/s: Esta indicado para su utilizaciéon en heridas epidérmicas
y dérmicas, como abrasiones, puntos de muestreo en pieles partidas, quemaduras
de segundo grado y quemaduras de segundo grado con zonas de tercer grado.
Modelo/s:
SUPRATHEL®: 150505: 5 X 5 cm x 5 membranas,
110910: 9 x 10 cm x 1 membrana,
150910: 9 x 10 cm x 5 membranas,
111810: 18 x 10 cm x 1 membrana,

151810: 18 x 10 cm x 5 membranas,
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111823: 18 x 23 ¢cm x 1 membrana,

151823: 18 x 23 cm x 5 membranas,

12H001: Hand x 2 membranas,

SUPRATHEL® CW:

250505: 5 x 5 cm x 5 membranas,

210910: 9 x 10 x 1 membrana,

250910: 9 x 10 cm x 5 membranas.

Periodo de vida util: 36 MESES

Forma de presentacion: Envase conteniendo una unidad.
Envase conteniendo 5 (cinco) unidades.

Método de Esterilizacion: Radiacion Gamma

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Polymedics Innovations GmbH

Lugar/es de elaboracién: Heerweg 15 D, D-73770, Denkendorf, Alemania.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripciéon del PM- 2030-37-,
con una vigencia de cinco (5) afos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-5508-16-0

DISPOSICION No r L | 04902 / '/’/1[/[

Pr. RUdunIe Lekin

0 6 GCT- 2017 \\\ Subadministrador Naoioa:l—z

ANMAT



