Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicién
Namero: DI-2017-10888-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 19 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-3478-15-2

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3478-15-2 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS S.R.L., solicita se autorice |
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administraciér
Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contemplada
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamient:
Juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la qu
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, X
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciéon y el control de calidad de
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 actua 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 inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos ¢
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnolog
Médica (ANMAT) del producto médico marca AQUACEL, nombre descriptivo Apésito para heridas

nombre técnico Apésitos, de acuerdo con lo solicitado por ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS 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-2017-23242909- APN-DNPM#ANMAT. ‘

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizads
por la ANMAT PM-1018-112”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativ
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con los date
caracteristicos mencionados en esta disposicién. .

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Apésito para heridas

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-315-Apésitos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AQUACEL

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: En heridas como barrera eficaz contra la penetracion bacteriana, para ayudar
reducir las infecciones, ulceras de pie diabético, tilceras en las pierna, Ulceras por presion (etapas I a [V) y
Ulceras diabéticas, heridas quirtirgicas (heridas postoperatorias, sitios de donacién, dermatolégicas
quemaduras de espesor parcial (de segundo grado), heridas quirdrgicas o traumaticds que se han dejad:
cicatrizar por segunda intencién como incisiones quirtirgicas con dehiscencias, heridas quirirgicas que s:
cicatrizan por primera intencién, como incisiones quirirgicas y dermatologicas (ej: ortopédicas y
vasculares), heridas trauméticas, heridas proclives al sangrado, tales como heridas desbridadas en form
mecanica o quirurgica, zonas de donantes o heridas traumaticas, heridas oncoldgicas con exudado tale
como tumores cutaneos-fungoides, carcinoma fundante, metéstasis cutdneas, sarcoma de Kaposi 3
angiosarcoma, heridas dolorosas, heridas infectadas. '

Modelos:
AQUACEL Extra, AQUACEL Extra Ag

420671, AQUACEL Extra, Ap6sito de hidrofibra con refuerzo de fibra, 5cm x Scm



420672, AQUACEL Extra, Apdsito de hidrofibra con refuerzo de fibra, 10cm x 10cm.

420673, AQUACEL Extra, Apdsito de hidrofibra con refuerzo de fibra, 15¢cm x 15¢m.

420674, AQUACEL Extra, Apdsito de hidrofibra con refuerzo de fibra, 10cm x 12cm.

420675, AQUACEL Extra Ag, Apc’)sito de hidrofibra cort plata y refuerzo de fibra, 5cm x Scm.
420676, AQUACEL Extra Ag, Aposito de hidrofibra con plata y refuerzo de fibra, 10cm x 10cm.
420677, AQUACEL Extra Ag, Aposito de hidrofibra con plata y refuerzo de fibra, 10cm x 12cm.
420678, AQUACEL Extra Ag, Aposito de hidrofibra con plata y refuerzo de fibra, 15¢m x 15c¢m.
420679, AQUACEL Extra Ag, Ap6sito de hidrofibra con plata y refuerzo de fibra, 20cm x 30cm.
Periodo de vida qtil:

Aquacel Extra S afios.

Aquacel Extra Ag 3 afios.

Forma de presentacion: por unidad

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e inst'tuciones sanitarias.

Método de Esterilizacion: Radiacion Gamma.

Nombre del fabricante: ConvaTec Limited.

Lugar/es de elaboracién: First Avenue, Deeside Industrial Park, Deeside, Flintshire CH5 2NU, Rein
Unido.

Expediente N° 1-47-3110-3478-15-2

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2017.10.19 10:00:45 ART
Location: Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Médicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONIGA -
GDE

i DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR,
B 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564
Date: 2017.10.19 10:00:49 -03'00"



MODELO DE ROTULO

* Anexo HL.B Disp. 2318/02 (TO 2004}
Apdsito para heridas
PM-1018-112

ﬂFabricante:
ConvaTec Limited
First Avenue, Deeside Industrial Park, Deeside, Flintshire CH5 2NU, Reino Unido

Importador:
ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS SRL
Cullen 5769, 52 Piso (1431) Ciudad Auténoma de Buenos Aires

AQUACEL Extra, Apésito para heridas

Modelo: XXX
REF| o] @
‘ STERLE] R| ® m'c/r e Di]

@ NO UTILIZAR Si EL ENVASE ESTA ABIERTO 0 DANADO
~Me-

ol S
T EX ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA
Directora Técnica: Farmacéutica Maricel A. Callegari MN 16973 / MP 20656

Condicion de Expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Producto autorizado por ANMAT PM-1018-112

wlra bricante:
ConvaTec Limited
First Avenue, Deeside Industrial Park, Deeside, Flintshire CHS 2NU, Reino Unido

importador:
ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS SRL
Cullen 5769, 52 Piso {1431) Ciudad Auténoma de Buenos Alres

AQUACEL Extra Ag, Apodsito para heridas
Modelo: XXX

[REF LOT o

SETEQ ® wed &° (i

@ NO UTILIZAR St EL ENVASE ESTA ABIERTO O DARNADO

o S
T I amacenar EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Directora Técnica: Farmacéutica Maricel A. Callegari MN 16973 / MP 20656

Condicion de Expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Producto autorizado por ANMAT PM-1018-112

A
Modelo de Rétulo ) Pdginalde 1
| W2
Respon ablI I.legal Responsable FEtnidgye '
irmp y Sello IE-26id4 i iDNPM#ANMAT
PeabloGu Benthsm Mar\ca\ ; 18'5?13
oci¢ Gdrents oir fora Técnica E
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INSTRUCCIONES DE USO

Anexo lIl.B Disp. 2318/02 (TO 2004)
Apésito para heridas
PM-1018-112

il Fabricante:
ConvaTec Limited ’
First Avenue, Deeside industrial Park, Deeside, Flintshire CHS 2NU, Reino Unido

importador:
ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS SRL
Cuflen 5769, 52 Piso (1431) Ciudad Auténoma de Buenos Aires

AQUACEL Extra, Ahésito para heridas
Modelo: XXX ' |

[REF]

| STERLE R ® 10'c/r e EE]

@ NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO

350 it
? ’é‘\ ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Directora Técnica: Farmacéutica Maricel A. Callegari MN 16973 / MP 20656

Condicion de Expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Producto autorizado por ANMAT PM-1018-112

al Fabricante: :
ConvaTec Limited
First Avenue, Deeside Industrial Park, Deeside, Flintshire CH5 2NU, Reino Unido

Importador: Q

ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS SRL %
Cullen 5769, 52 Piso (1431) Ciudad Auténoma de Buenos Aires

AQUACEL Extra Ag, Apésito para heridas
Modelo: XXX .

SETQ ® wood (i)

@ NO UTILIZAR St EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO

T 731V ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Directora Técnica: Farmacéutica Maricel A, Callegari MN 16973 / MP 20656 |

Condicion de Expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
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- INSTRUCCIONES DE USO
Anexo iI.B Disp. 2318/02 (TO 2004)
Apésito para heridas
PM-1018-112

AQUACEL® Extra / AQUACEL® Extra Ag
Apésito para heridas

& LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El apésito para heridas AQUACEL Extra Hydrofiber con fibra reforzante es un apésito suave, estéril, no tejido en
forma de almohadilla, compuesto de fibras hidrocoloides {carboximetllcelulosa sodica) y el apésito para heridas
AQUACEL Extra Ag Hydrofiber es un apésito suave, estéril, compuesto de dos capas de carboximetlicelulosa sédica
cosldas juntas con un 1.2% de plata iénica y con fibra reforzante, que permite un maximo de 18.48mg de plata en
un apésito de 4x4 pulgadas. La plata del apdsito mata las bacterias de la herida que se adhieren al aposito y
proporciona una barrera antimicrobiana para proteger el lecho de la herida.

El apdsito para heridas AQUACEL es un apésito cémodo y altamente absorbente, absorbe las secreciones y bacterias
de la herida y forma un gel blando y cohesive que se adapta de cerca a la superficie de la herida; mantiene un
ambiente himedo que favorece el proceso de cicatrizaclén del cuerpo y ayuda a la eliminacién del tejido no viable
de la herida (desbridamiento autolitico), sin dafiar el tejido huevo. La cicatrizacion de las heridas en un ambiente
humedo y el control de las bacterias de la herida contribuyen al proceso de cicatrizacion del organismo, y ayudan a
reducir el riesgo de infeccién de las heridas.

Este apdsito primario debe utilizarse con un apésito protector secundarlo

INDICACIONES )

Bajo la supervision de un profesional médico, el apésito AQUACEL Extra Hydrofiber, AQUACEL Extra Ag
Hydrofiber puede usarse para el manejo de:

- Heridas, como barrera eficaz contra la penetracién bacteriana, para ayudar a reducir las infecciones;

- Ulceras de pie diabético, tlceras en las piernas, (ilceras por presidn {etapas Il a IV) y Glceras diabéticas;

- Heridas quirdrgicas (heridas posoperatorias, sitios de donacién, dermatalégicas);

- Quemaduras de espesor parcial (de segundo grado);

- Heridas quirtirgicas o trauméticas que se han dejado cicatrizar por segunda intencién como incisiones quirdrgicas
con dehiscencias; '

- Heridas quirdrgicas que se cicatrizan por primera intencién, como incisiones quirtrgicas y dermatoldgicas {p. ej.,
ortopédicas y vasculares);

- Heridas traumadticas;

- Heridas proclives al sangrado, tales como heridas desbridadas en forma mecanica o quirdrgica; zonas de donantes
o heridas traumdticas;

- Heridas oncoldgicas con exudado taies como tumores cuténeos-fungoudes, carcinoma fungante, metastasis
cutdneas, sarcoma de Kaposi y angiosarcoma;

- Heridas dolorosas;

- Heridas infectadas.

CONTRAINDICACIONES
El apdsito para heridas AQUACEL Extra Hydrofiber, AQUACEL Extra Ag Hydrofiber no debe utilizarse en personas
que son sensibles o que hayan tenido una reaccién aiérgica al apdsitc o a sus componentes.

PRECAUCIONES Y OBSERVACIONES ,

- Precaucién: Se garantiza la esterilidad, a menos que ef producto este dafiado o haya sido abierto antes de usarlo.

- Este dispositivo es de un solo uso y no deberfa re-utilizarse. La reutilizacién puede llevar a un mayor riesgo de
infeccién o contaminacién cruzada. Las propiedades fisicas del dispositivo pueden dejar de estar en su estado
6ptimo para su uso previsto.

- Ante un sinus o una herida tunelizada utilice e} apésito AQUACEL Extra Ag Hydrofiber (cinta).

instrucclones de Uso Pagina2ded
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INSTRUCCIONES DE USO
Anexo IIl.B Cisp. 2318/02 (TO 2004)
Apobsito para heridas
PM-1018-112

- Si observa irritacién {enrojecimiento, inflamacién), maceracién (la piel se torna blanca), hipergranulacién
{formacién de exceso de tejido) o sensibilidad (reaccién alérgica), consulte a un profesional médico.

- Si tiene dificultad para retirar el apésito, debe saturarlo completamente con una solucién salina estéril y permitir
que el apésito se empape.

. - Dado que el apdsito para heridas AQUACEL Extra Hydrofiber, AQUACEL Extra Ag Hydrafiber proporciona un
ambiente himedo que beneficia el crecimiento de nuevos vasos sanguineos, ocasionaimente los delicados vasos
sanguineos recientemente formados pueden generar una secrecién sanguinclenta de la herida.

- €l aposito se puede utifizar sobre heridas infectadas solamente bajo supervisién de un profesional médico.

- Este apésito para heridas no se debe utilizar con otros productos Jpara el cuidado de heridas sin antes consultar
con un profesional médico.

Ademas para las lilceras de Ias piernas, las Glceras por presién, las tilceras diabéticas, las quemaduras de segundo
grado, las heridas quirirgicas o trauméticas que se dejaron cicatrizar por segunda intencién:

- El tratamiento de las heridas enumeradas mas arriba @Iebe realizarse bajo la supervisién de un profesional de
atencién de la salud.

- Se deben tomar las medidas de apoyo adecuadas cuando estén indicadas {p. ej., uso de vendajes de compresién
gradual en el manejo de las tlceras venosas en las piernas o medlc‘as de alivio de la presidn en e! manejo de las
ulceras por presién).

- La colonizacidn de !as heridas crénicas es comin y no es una contraindlcacuén al uso del apésito. El apésito puede
usarse sobre heridas Infectadas bajo supervisién médica en junto con el tratamiento adecuado y el monitoreo
frecuente de la herida. :

- Se debe brindar el control de glucosa en fa sangre, al Igual que las medidas de apoyo adecuadas, para las llceras
de pie diabético.

- En herldas cavitadas, se puede utilizar el apdsito en forma de cinta para rellenar la herida: Para heridas como
fistulas y trayectos sinusales, se deben empiear las técnicas adecuadas durante la insercién y el retiro del apésito.

- En quemaduras de segunde grado, se debe considerar la posibilidad de realizar procedimientos quirdrgicos
alternativos si la herida no se ha vueito a cubrir con epitelio al cabo de 14 dfas

- El apésito AQUACEL Extra Hydrofiber, AQUACEL Extra Ag Hydrofiber no est4 destinado para usarse camo compresa
quirdrgica.

- El uso del apésito para heridas AQUACEL Extra Hydrofiber, AQUACEL Extra Ag Hydrofiber no ha sido estudiado en
heridas provocadas por herpes simple o impétigo.

INSTRUCCIONES DE USO

- Antes de aplicar el apésito, limpie el drea de la herida cor»un limplador de heridas adecuado.

- Este apdsito primario debe usarse con un apésito secundario de cobertura. Aplique el apdsito AQUACEL Extra
Hydrofiber, AQUACEL Extra Ag Hydrofiber a la herida y luego cibrala con un apésito que retenga la humedad (p. ej.,
DuoDERM, CarboFlex), apésito de espuma, gasa u otro apdsito adecuado. El apdsito AQUACEL Extra Hydrofiber /
AQUACEL Extra Ag Hydrofiber debe superponerse 1cm sobre la piet que rodea la herida.

- Cuando utilice AQUACEL Extra Ag Hydrofiber en heridas profundas, reflene unicamente hasta el 80% de la lesidn,
ya que AQUACEL Extra Ag Hydrofiber en contacto con el fluido se expandira rellenando el espacio de la herlda.

- Todas las heridas deben inspeccionarse con frecuencia. Retire el apésito AQUACEL con Hydrofiber, AQUACEL Ag
con Hydrofiber cuando este indicado desde el punto de vista clinico (p. ej., filtracién, sangrado excesivo, aumento
del dolor).

- El apdsito para heridas AQUACEL con Hydrofiber, AQUACEL Ag con Hydrofiber estd disefiado para que permanezca
cofocado durante un méximo de 7 dias. Se debe cambiar el apdsito cuando se empape con liquido de la herida o si
hay filtracién en el apésito de cobertura o sus bordes se fruncen o se enrollan.

- En las zonas donantes, el apdsito para heridas AQUACEL con Hydrofiber, AQUACEL Ag con Hydrofiber puede
dejarse hasta 14 dfas. .

PARA QUEMADURAS DE ESPESOR PARCIAL (QUEMADURAS DE SEGUNDO GRADO):

- Antes de aplicar el apésito, limpie el drea de la herida con un limpiador de heridas adecuado.

- El apdsito AQUACEL Extra Hydrofiber, AQUACEL Extra Ag Hydrofiber debe superponerse 5¢cm sobre la piet que
rodea la quemadura o con otro apdsito AQUACEL Extra Hydrofiber, AQUACEL Extra Ag Hydrofiber adyacente.

- El apdsito AQUACEL Extfa Hydrofiber, AQUACEL Extra Ag Hydrofiber debe cubrirse con gasa estéril y sujetarse con
cinta médica o con un v;r:%aje de retencién.

instrucciones de Uso \ Pagina3ded
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INSTRUCCIONES DE USO
Anexo {I1.B Disp. 2318/02 {TO 2004)
Apbsito para heridas
PM-1018-112

- Retire periddicamente el apdsito de cobertura de gasa e inspeccione el apésito AQUACEL Extra Hydrofiber,
AQUACEL Extra Ag Hydrofiber mientras permanezca colocado sobre la quemadura.

- En esta Indicacién, la adhesién def apésito AQUACEL Extra Hydrofiber, AQUACEL Extra Ag Hydrofiber al lecho de la
herlda es una caracteristica deseable.

- La adhesién del apdsito sobre las articulaciones podria interferir el movimiento. Sin embargo, en los ensayos
clinicos realizados con e! apdsito AQUACEL Extra Hydrofiber, AQUACEL Extra Ag Hydrofiber en quemaduras de
segundo grado, no se observé que esto tuviera efecto alguno sobre el rango de movilidad una vez completada la
cicatrizacién, :

- Retire el apdsito AQUACEL Extra Hydrofiber, AQUACEL Extra Ag Hydrofiber cuando este indicado desde el punto de
vista clinico (p. ej., filtracién, sangrado excesivo, aumento del dolor).

- Para las quemaduras de espesor parcial (quemaduras de segundo grado), el apdsito para heridas AQUACEL Extra
Hydrofiber, AQUACEL Extra Ag Hydrofiber puede dejarse colocado durante un méximo de 14 dias, o hasta que este
clinicamente indicado. Si la quemadura estd infectada es posible que sea necesario inspecclanar frecuentemente la
herida. .

- A medida que la herida se vuelve a cubrir con epitelio, el apdsito AQUACEL Extra Hydrofiber, AQUACEL Extra Ag
Hydrofiber se desprendera o podrd ser retirado facilmente.

PARA HERIDAS SECAS O CON EXUDADO MINIMO:

-Coloque el apdsito AQUACEL Extra Hydrofiber, AQUACEL Extra Ag Hydrofiber en ia herida y luego humedézcalo con
solucién fisiolégica estéril inicamente sobre el 4rea de la herida. Las propiedades de absorcién vertical dei apdsito
AQUACEL Extra Hydrofiber, AQUACEL Extra Ag Hydrofiber ayudaran a mantener ei drea humeda sobre ia herida
dnicamente, y reducirdn el riesgo de maceracién.

- Cubra el apésito con un apésito que retenga la humedad como el apdsito DuoDERM Extra Thin, para evitar que el
apdsito se seque y se adhiera a !a herida.

PRESENTACION ‘
Empaque unitario presentado en caja por cinco (5) y diez (10) unidades. El dispositivo se proporciona estéril
{esterilizado mediante radiacién) y para su uso en un solo paciente. '

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

Almacene a temperatura ambiente {109 C - 252 C/509 f - 772 F}, guarde en un lugar seco y fresco.

Manipular con cuidado. .

Los apdsitos para heridas AQUACEL son para un solo uso y se suministran estériles. No use el producto si estd
dafado el envase que se encuentra en contacto inmediatd con el apésito. Deseche toda parte sin usar del producto
luego de vendar la herida.

Instrucciones de Uso Piginad de4
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-3478-15-2
La Administracién Nacional 'de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitadp por ARGENTINA MEDICAL
PRODUCTS S.R.L., se autoriza la inscripcién 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 para heridas
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-315-Apdsitos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AQUACEL
Clase de Riesgo: IV
Indicacidén/es autorizada/s: En heridas como barrera eficaz contra la penetracion
bacteriana, para ayudar a reducir las infecciones, Ulceras de pie diabético, tlceras
en las pierna, Ulceras por presion (etapas II a IV) vy dlceras diabéticas, heridas
quirurgicas (heridas postoperatorias, sitios de donacién, dermatoldgicas),
quemaduras de espesor parcial (de vsegundo grado), heridas quirdrgicas o
traumaticas que se han dejado cicatrizar por segunda intencién como incisiones
quirdrgicas con dehiscencias, heridas quirdrgicas que se cicatrizan por primera
intencién, como incisiones quirtrgicas y dermatolégicas (ej: ortopédicas y
vasculares), heridas traumaticas, heridas proclives al sangrado, tales como

heridas desbridadas en forma mecdnica o quirdrgica, zonas de donantes o
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bhe_ridas traumaticas, heridas oncolégicas con exudado tales como tumores
cutaneos-fungoides, carcinoma fundante, metéstasis cutaneas, sarcoha de
Kaposi y angiosarcoma, heridas dolorosas, heridas infectadas.

Modelos:

AQUACEL Extra, AQUACEL Extra Ag

420671, AQUACEL Extra, Apésito de hidrofibra con refuerzo de fibra, 5cm x 5cm
420672, AQUACEL Extra, Apdsito de hidrofibra con refuerzo de fibra, 10cm X
10cm.

420673, AQUACEL Extra, Apoésito de hidrofibra con refuerzo de fibra, 15cm X
. "15<':m. |

420674, AQUACEL Extra, Aposito de hidrofibra con refuerzo de fibra, 10cm x
12cm.

420675, AQUACEL Extra Ag, Apésitb de hidrofibra con plata y refuerzo de fibra,
5cm x Scm.

420676, AQUACEL Extra Ag, Aposito de hidrofibra con plata y refuerzo de fibra,
10cm x 10cm.

420677, AQUACEL Extra Ag, Aposito de hidrofibra con plata y refuerzo de fibra,
10cm x 12cm. |

420678, AQUACEL Extra Ag, Apésito de hidrofibra con plata y refuerzo de fibra,
15cm x 15cm.

420679, AQUACEL Extra Ag, Apdsito de hidrofibra con plata y refuerzo de fibra,

20cm x 30cm.
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Periodo de vida util:

Aquacel Extra cinco 5 afios.

Aquacel Extra Ag 3 afios.

Forma de presentacién: por unidad

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Método de Esterilizacién: Radiacién Gamma.

Nombre del fabricante: ConvaTec Limited.

Lugar/es de elaboracion: First Avenue, Deeside Industrial Park, Deeside,'
Flintshire CH5 2NU, Reino Unido.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-1018-
112, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.
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