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DISPOSICION N°

BUENOSAIRES,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Argentina Medical Prodúcts S.R.L.

autorice la inscripción en el Registro Productores y prol~uctos de

,:geY"~<>rr.;..",~",(,,;(,,~('cJ

.SJ(OM:T

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración el control

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

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

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

MERCOSUR/G'MC/RES.NO40/00, incorporada al ordenamiento jUrídiJ~ nacional

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

, Que consta la evaluación técnica producida por la DirecciótnNacional

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

solicita se

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de ¡un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de !productos

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-3367-15-9 del Registro de esta
I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
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DISPOSICION N° 990 9

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM dell producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y Decreto NO 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION L 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 NJcional de
I

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca DuoDERM, nombre descriptivo Apósito para Heridas y AcJesorios y

nombre técnico Apósitos, de acuerdo con lo solicitado por Argenti~a Medical

Products S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos que figJran como

Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de 11 presente
Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorizanse los textos de los

instrucciones de uso que obran a fojas 1~1,144,

150, 152 a 154 y 156 a 161 respectivamente.

2

proyectos de rótulo/s

151, 155 Y 142 a J43,

y de

145 a
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DISPOSICION N° 990

ARTÍCULO 30,- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1018-106, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40,- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mIsmo.

ARTÍCULO 50,- Regístrese, Inscríbase en el Registro Nacional de proLctores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el DepartamenJ-o de Mesa

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia aute1nticacta dl
la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrebciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Télnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Dr. I'08E8T'i' l.qJ
Subadmlnlstrador Nacional

Á.N.M.A.T.

Expediente NO1-47-3110-3367-15-9

DISPOSICIÓN N°
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MODELO DE RÓTULO
Anexo IILB Oisp. 2318/02 ¡TO 2004}

DuoDERM CGF aORDER, Apósito con Borde V Fórmula deg "9"'0
PM-101&lc6

" .-

Importador:
ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS SRL
Cullen 5769, 511Piso (1431) Ciudad Aut6noma de Buenos Aires

Fabricante:
(anvaTecln!;
211 American Avenue, Greensboro, Carolina del Norte 27409, EE.UU.

06 SEP 20

DuoDERM CGFBORDER,Apósito con Borde y Fórmula de Gel Controlada

Modelo: XXX

IREFI _ [@!J _
~ ----------

~ ~ "j""
~ NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTÁ ABIERíO o DARADO

ALMAa'NAR EN LUGAR SECO YFRESCOPROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOJAR DIRECTA

DirectorTécnico: Farmacéutico Pablo Balduri MN 13.402

Candician de Expendio: Venta exclusiva a ProfesIonales e Instituciones Sanitarias

Producto Médico autorizado por ANMAT PM.1018-106

Importador:
ARGENTINA MEDICAL PRODUcrs SRL
Cullen 5769, 511Piso (1431) Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Fabricante:
ConvaTec República Dominicana, Inc.
carretera Sánchez, Km.18.S, Parque Industrial itabo, SAosan Cristóba~ Haina, República Domh1icana

DuoDERM CGFBORDER,Apósito con Borde y Fórmula de Gel Controlada

Modelo: XXX

== M ~""~ \el to'C ...••

~ NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTÁ ABIERTO o OARADO
ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROHGlOO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Director Técnico: Farmacéutico Pablo Balduri MN 13.402

(ondicion de Expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Producto Médico autorizado por ANMAT PM-1018-106

'Modelo de Rótulo

.. Pablo GlJ?ta fftham
SoCIO ~ . e

Responsab I
Firma

Pdgina 1 de 1
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INSTRUCCIONES DE USO
Anexo IILB Disp. 2318{02 (TO 2004)

DuoDERM Signal, Apósito de Borde Perfilado CG9 9 O
PM-I018-105

• Durante el proceso de cicatrización normal del organismo, se remueve tejido no viable (desbridamiento autolítico)
de la herida, lo cual podria hacer que la herida aparezca más grande después de los primeros cambios de apósitos.
Si la herida continúa agrandándose después de los primeros cambios de apósitos, consulte con su profesional de la.
atención médica. I
• Si observara irritación (enrojecimiento, inflamación), maceración (emblanquecimiento de la pie!),.
hipergranulación (formación de tejido en exceso) o sensibilidad (reacción alérgica) consulte con su profesional de la I
atención médica .
• No se recomienda cambios de apósito frecuentes en heridas con piel dañada o delicada alrededor de la herida.'
Debe inspeccionarse la herida durante los cambios de apósitos. Consulte con su profesional de la atención médica si ~
(1) ocurren signos de infección (aumento del dolor, sangrado, drenaje de la herida), (2) hay un cambio en el color u'
olor de la herida o en ambos, (3) la herida no empieza a mostrar signos de cicatrización y (4) ocurre cualquier
otro síntoma inesperado.
o El apósito puede utilizarse sobre heridas infectadas sólo bajo la atención de un profesional de la atención médica. ¡
o El uso de este apósito no avala ni garantiza contra la transmisión del virus del SIDA o la Hepatitis B.
Además, para úlceras de la pierna (úlceras par estasis venosa, úlceras arteriales y úlceras de la pierna de etialagia'
mixta), úlceras diabéticas, úlceras par presión, quemaduras de segundo grado, heridas quirúrgicas y I
herIdas traumátIcas:
• El tratamiento de los tipos de heridas enumerados arriba debe realizarse bajo la supervisión de un profesional del
la atención médica.
o Cuando esté indicado, deberán tomarse medidas de apoyo adecuadas (por ej. el uso de vendajes de compresión
gradual para el manejo de las úlceras venosas de la pierna o medidas de alivio de la presión en el manejo de las 1
úlceras por presión).
o La colonización de las heridas crónicas es común y no es una contraindicación para el uso del apósito. El apósito~
puede utilizarse en heridas infectadas bajo supervisión médica junto con la terapia adecuada y la monitorización

lfrecuente de la herida.
o Debe proporcionarse el control de la glucosa sanguínea, al igual que medidas de apoyo adecuadas, para las
úlceras diabéticas del pie.

INSTRUCCIONES PARA EL USO
1. Preparación V limpieza del sitio de la herida:
Antes de usar el apósito, limpie la herida con un agente limpiador adecuado o solución fisiológica y seque la piel de;
alrededor. t
2.Aplicación V preparación del apósito: f
a. Cuando se utilice como vendaje primario o secundario, escoja un tamaño de apósito para asegurarse que éste sea'
por lo menos 1 ~ pulgadas (3 cm) más grande que ei área de la herida en cualquier dirección. r
b. Retire el papel desprendible de atrás, teniendo cuidado de minimizar el contacto de los dedos con la superficie~
adhesiva. {
c. Sostenga el apósito sobre la herida y alinee el centro del apósito con el centro de la herida, Coloque el apósito.
directamente sobre la herida. 1
d. Para ubicaciones anatómicas difíciles de vendar, tales como los talones o el sacro, puede necesitarse un elementO

Ide seguridad suplementario, tal como cinta adhesiva.
e. Descarte cualquier porción del producto no utilizada después de vendar la herida.
3. Cambio V remoción del apósito:
a. NOTA: El apósito debe ser inspeccionado frecuentemente para detectar pérdidas, el enrollamiento de los bordes
y si alguna parte de la burbuja ha alcanzado el indicador de cambio. Si ocurriera cualquiera de éstos, debe:
cambiarse el apósito. A medida que el líquido de la herida es absorbido por el apósito, podrá verse la formación del
gel a través del apósito. t
b. El apósito debe cambiarse cuando: esté clínicamente indicado, el líquido pase a través del vendaje, o alcance un
máximo de siete días. La herida debe limpiarse a intervalos apropiados. I
c. Presione suavemente sobre la piel y levante cuidadosamente una esquina del apósito hasta que no se encuentre
más adherido a la piel. Continúe hasta que todos los bordes estén libres. Retire el apósito cuidadosamente.

NOTA: La Pasta DuoDERMo CGF pueden utilizarse con este apósito. Lea las instrucciones de uso de cada producto.

, Instrucciones de Uso Página 3 de 4
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INSTRUCCIONES DE USO
Anexo III.B Disp. 2318/02 (TO 2004)

DuoDERM Signal:Apósito de Borde Perfilado O- 9 O
PM-l018-106 ~

ESTERILlZACION
DuoDERMSignar" está etiquetado como estéril. Las cajas empacadas de apósitos DuoDERM Signal~ están i
esterilizadas por exposición a radiación Gamma a partir de una fuente de cobalto 60.
Método de esterilización: radiación Gamma

ALMACENAMIENTO
Almacenar en un lugar fresco y seco, protegido de la luz, no reutilizar, almacenar a temperatura ambiente entre 10
.Cy2S"C.

Página 4 de 4
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MODELO DE RÓTULO
Anexo III.B Disp. 2318/02 (TO 2004]

DuoDERM Pom~da Hidroactiva
PM-l018.105

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

Fabricante:
CanvaTec limited
First Avenue, Oeeside Industrial Park, Dees¡de, Flintshire CH5ZNU, Reino Unido

DuoDERM Pomada Hidroactiva

Modelo: XXX

IREFI _ [@TI _ ~ ----------

¿;;
I

I
I
I
I
•I

~TERIL@ @ IO'c% 2S.C

~ NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTÁ ABIERTO o DAÑADO
+- 11;;: AlMACENAR EN LUGAR SECO YFRESCOPROT£GIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Director Técnico: Farmacéutico Pablo Balduri MN 13.402

Condicion de Expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Producto Médico autorizado por ANMAT PM-I018-106

Modelo de RÓtulo

°ebfo Gustavo
P;;~lo H0 ,,;', al':;!..:"

M ,L Dt,2jJ
Oj--clor .'c:tico
R s le Tecnico

Firma y Sello

Página 1 de 1



Argentina
Medical
Products

INSTRUCCIONES DE USO
Anexo III.B Disp. 2318/02 (TO 2004)

DuoDERM Pomada Hidroactiva
PM.1018-106 9 9 (l:g

Importador:
ARGENTINA MEOICAL PROOUCTS SRl
Cullen 5769, 52 Piso (1431) Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Fabricante:
ConvaTec limited
First Avenue, Oeeslde Industrial Park, Deeside, Flintshlre CH5 2NU, Reino Unido

DuoDERM Pomada Hidroactiva

Modelo: xxx

ISTE"'LE I ISTEAJLª~ (g)
~ NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTÁ ABIERTO o DAf~ADO
.", ~~'f' ;¡L" ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Director Técnico: Farmacéutico Pablo Balduri MN 13.402

Condicion de Expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Producto Médico autorizado por ANMAT PM-I018-106

DuoDERM"
Pomada Hidroactiva

& LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION ANTES DE UTILIZAR ELPRODUCTO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
DuoDERM" Pasta Hidroactiva está compuesta por hidrocoloides naturales en un vehículo dermatológica mente
aprobado. Duoderm Pasta Hidroactiva interactúa con el exudado de la herida crea un ambiente húmedo que
contribuye al proceso de cicatrización, ayudando al desbridamiento autolítico, que favorece la remoción
atraumática del apósito sin dañarios tejidos recién formados.

Descripción de la estructura del dispositivo:
Este producto es una pasta suave y uniforme de textura arenosa, libre de grumos ylo impurezas visibles. Algunos
rastros de separación de aceite mineral pueden presentarse al abrir el tuve. Esto se define como "destilar". El
producto es de color marrón claro con algunos oscurecimientos por radiación, que son acepta bies. El producto es
prácticamente inodoro.

INDICACIONES DE USO
la pasta está destinada a ser usada junto con un apósito secundario, tales como los apósitos DuoDerm para el
tratamiento de úlceras dérmicas exudativas, incluyendo heridas de espesor completo, tales como úlceras de ia
pierna, úlceras por presión y úl eras diabéticas.

P.:-::blo He, ". - <-,\dUi'1
.M. ',: 13.,20 "

D¡re ur T. eniCÓ
sable Técnico

Firma y Sello

Página 1 de 3
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INSTRUCCIONES DE USO
Anexo III.B Disp. 2318/02 (la 2004)

DuoDERM Pomada Hidroactiva
PM-10l8-106

CONTRAINDICACIONES
Pacientes con sensibilidad conocida a la pomada o a sus componentes.
Úlceras debidas a infecciones tales como tuberculosis, sífilis o micosis profunda.
Úlceras en pacientes con vasculitis activa, como periarteritis rudosa, lupus eritematoso sistémico o
crioglobulinemia.

PRECAUCIONES V OBSERVACIONES
El inicio del tratamiento de úlceras dérmicas con este producto debe realizarse bajo supervisión médica.

No deben olvidarse otros aspectos del cuidado de las lesiones por decúbito, como los cambios de posición del I
paciente y el soporte nutricionai. En los pacientes con insuficiencia arterial o venosa, la falta de un descanso
adecuado en pacientes con compresión sostenida puede aumentar el edema local y entorpecer la cicatrización.

En los pacientes diabéticos con úlceras en el piees preciso controlar la glucemia y tomar las medidas adecuadas para
aliviar la presión.

AUMENTO DELTAMAÑO DElA. LESiÓN
El uso de cualquier tipo de cura oclusiva en presencia de necrosis histica puede aumentar el tamaño de la lesión
durante la fase inicial del tratamiento como consecuencia de la eliminación de los restos necrótlcos. Este deterioro
aparente se acompaña de una mejoría gradual. Puede que exista una lesión histica profunda bajo la superlicie
visible del área sometida a presión. El deterioro inicial que se produce generalmente en estos casos puede ser muy
acentuado, pero en srmismo no es contraindicación para seguir utilizando los apósitos o la pomada.
, INFECCiÓN
Lacolonización en heridas crónicas es común y no tiene contraindicación el uso de la pomada. Lapomada puede ser
utilizada en heridas infectadas bajo supervisión médica, en conjunto con la terapia apropiada y monitorear la
herida.
GRANULACiÓN
Conel uso de curas oclusivas puede producirse un desarrollo excesivo de tejido de granulación.

PREPARACiÓNY LIMPIEZADELA LESIÓN
1. Limpie la lesión conforme a las prácticas hospitalarias.
2. Irrigue con suero fisiológico.
3. Seque minuciosamente la piel circundante para retirar todo resto de sustancias grasientas, ya que éstas impiden
la correcta adherencia de los apósitos DuoDERM".

APLICACIÓNDElA. POMADA
1. Frote la espiga de perloración (del tapón) con alcohol.
2. Retire el tapón, inviértalo y perlare la boca del tubo presionando sobre la membrana metálica.
,OBSERVACiÓN:al abrir el tubo puede que se observe un poco de líquido transparente. Esto es normal y no es signo
de que el producto esté deteriorado.
3. Aplique la pomada en la lesión. En caso necesario, extiéndala con una espátula estéril o con el dedo cubierto con
un guante también estéril. La superficie de la pomada no debe sobresalir por encima del nivel de la piel circundante
(debe retirarse el exceso de pomada).
OBSERVACiÓN:no deje restos de pomada sobre la piel sana circundante, ya que impiden la correcta adherencia del
apósito.
4. Seleccione un apósito de DuoDERM' del tamaño adecuado es decir que se extienda al menos 1 Y. pulgadas
(3.2cm) sobre la piel sana. Apl[quelo desenrollándolo y sujételo suavemente en su lugar para que quede bien
adherido.
OBSERVACIÓN:para más información, consulte las instrucciones que acompañan a los apósitos DuoDERM'.

InstrUCCiones de Uso •• , G 1f~r-a" o ust. o 'J nth<'lm
8.;;co !;;, r;:

Respons be !.'egal
Flrm vello

V

PebJoI .né Saldcñ
•.N.. 1:.t~<0
Gel ~ ,¡;(!;;JRtatfe cnico
Firma y Sello
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INSTRUCCIONES DE USO

Anexo III.B Disp. 2318{02 (TO 2004)
DuoDERM Pomada Hidroactiva

PM~1018-106

Argentina
Medical
Products

ELIMINACiÓN DE LA POMADA
La pomada de DuoDERM' tiene la misma composición que los apósitos DuoDERM' y, en presencia de la húmedad,
forma gradualmente una sustancia tipo gel que puede eliminarse con suero fisiológico al cambiar el apósito. Si va a
aplicarse un nuevo apósito no es necesario retirar por completo el material que queda adherido a los bordes de la t
lesión.

I
ESTERILlZACION
DuoDERM' Pasta Hidroactiva está etiquetado como estéril. Las cajas empacadas de apósitos DuoDERM' Pasta ,
Hidroactlva están esterilizadas por exposición a radiación Gamma a partir de una fuente de cobalto 60.
Método de esterilización: radiación Gamma

ALMACENAMIENTO
Almacenar en un lugar fresco y seco, protegido de la luz, no reutilizar, almacenar a temperatura ambiente entre 10
.Cy2S.C

Instrucbones de Uso iI
Pablo Gus aQnth~m

Rl!~%.5~<, Tégal
Fir tilO

Responsable Técnico
Firma y Sello
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INSTRUCCIONES DE USO
Anexo 111,6Dlsp. 2318/02 (TO 2004)

DuoDERM Extra Thin I Extra Thin SPOTS, Apósito CGF Extra Delgado

PM-ID18-106 9
INSTRUCCIONES PARA EL USO
1. Preparación y limpieza de la herida:
Los apósitos DuoDERM~ CGF Extra ThinI ExtraThinSPOTSson estériles y deberán manejarse estérilmente. Seleccione
un apósito que sobrepase 3cm el borde de la herida. Limpie la herida de acuerdo con la práctica hospitalaria. Irrigue
con solución salina V seque perfectamente la piel circundante, asegurándose que esté libre de cualquier substancia
grasosa.

NOTA: La Pasta DuoDERM" CGF" pueden utilizarse con este apósito. lea las instrUCCiones de uso de cada producto.

.,
bel gal
y 11

Instrucciones de Uso

Pablo Gusta o
80<;:;0
Respon

Fir

rtliam
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INSTRUCCIONES DE USO
Anexo IILB Disp. 2318/02 (TO 2004)

buoDERM Extra Thin I Extra Thin SPOTS, Apósito CGF Extra De1rl° 9
PM.I018-106 t:I o 9

APUCAClONOE1.APOSll'O
1) MillimlcelllconTaClOdOlo¡¡dedoeron
la 9Uperl'de adhesiva.

2) Ap'ic::luelO ~n Ul'll1'lCl'ñTlklnlodo todlIo.
liOlodro.

3) AFiselo al cetPct!r1o (lñ 1l.lJ siUo,
pu;~tando pallicular aienei6n a 109
OOldesdele l1eridll.

4) La .apfeac:i6n delap61Ji1o sobre tobillos
y o::dosM facIlila.hadeooo un corte do
aproomadameme 'Ih con diror::ctón
he.da él oonlm.

S) Sobre una úlr:ora an la 'egl6n .elel
sacro oprima d!!nlfOdol plieglJll anal
(~). OSJH!nc:llenoo 'de la ubiCaCl6l'1 y
prO'lundldad do la Cdcm¡¡, 01 oaOOIlo
de forma Iriangu1aJ puede ,coloearne
en diierel"lla dlrecelones lb).

6) I;stn c&'ecdón piJoeOOSO'!~tlI<\Psa en
el llre<! CWCIi del ,p1i!'Jgue anal

7) UseCÍnta 'hlpoelergénica alrododot
de 105bordee patl1evUar Que.{le
d8aprondan,

Instrucciones de Uso f: 1
PabfoGU~f OB n ham

Socl~ Elm')
Respo 53 le egal
Fir a elo

I
. ,~'¡

Pablo 'rnª- a\"u,
.N.. 134~Cl

re.cla;-'( éW1CO
pons"aljle Técnico
Firma y Sello

Página 4 de 5



Argentina
Medical
Products

INSTRUCCIONES DE USO
Anexo 111.8Disp. 2318/02 (TO 2004)

DuoDERM Extra Thin / htra Thin SPQTS, Apósito CGF Extra DeWo 9
PM-1018-106 "

COMO RETIRAR EL APOSITO
~ 1) OprirMlapielyliNniW;lculdndosa.

___ mento uno do ~ bardes del $00-"10.

ff\ Coolimmhast1l.desprendert:xfQs
loobofdes.
RePita el prooedmlonlO do limpieza,
No 00 necooa.-io retiraf ét1 SIJ totalidad

L.:.... J olffi"'..iduoQue<ri.léde',en:ra'jJrel
aóyaC4inlli

DejeelapOsltooo\llJ lugar .(oomáscf6 7 oias¡a menos 'quena
1lfl3cómodo, qtJeMOllTU;Oque llepr~n !iones c1rnicosde
inlecclDon.

ESTERILlZACION
DuoDERM- CGF Extra Thin I Extra Thin SPOTSestán etiquetados como estéril. Las cajas empacadas de apósitos
DuoDERM'. CGF Extra Thin I Extra Thin SPOTSestán esterilizadas por exposición a radiación Gamma a partir de una
fuente de cobalto 60.
Método de esterilización: radiación Gamma.

ALMACENAMIENTO
Almacenar en un lugar fresco y seco, protegido de la luz, no reutilizar, almacenar a temperatura ambiente entre 10
.C y 25 oc.

Instrucciones de Uso t '
PabloGus v 9rtham
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Importador:
ARGENTINAMEDlCALPRODUCTSSRl
Cullen 5769, Si Piso (1431) Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Fabricante:
Convaleclnc
211 American Avenue, Greensboro, Carolina del Norte 27409, EE.UU.

f
I

MODELO DE RÓTULO
Anexo 111.8Disp, 2318/02 (TO 2.004)

DuoDERM Signal, Apósito de Borde Perfilado CGF9
PM-1018-106

Argentina
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Products

DuoDERM Signal, Apósito de Borde Perfilado CGF

Modelo: XXX1
IREFI _ ILOTI _ ¡;¡ ----------

~ CID 10'C% 25'C

~ NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTÁ ABIERTO O DAÑADO

+ l~ALMACENAR EN LUGAR SECO YFRESCOPROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Director Técnico: Farmacéutico Pablo Balduri MN 13.402

Condicion de Expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Producto Médico autorizado por ANMAT PM-1018-106

1

Importador:
ARGENTINAMEDICALPRODUCTSSRL
Cullen 5769, 52 Piso (1431) Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Fabricante:
ConvaTec República Dominicana, Inc.
Carretera Sánchel, Km.18.S, Parque Industrialltabo, SA, San Cristóbal, Haina, República Dominicana

DuoDERM Signal, Apósito de Borde Perfilado CGF

Modelo: XXX

IREFI _ ILOTlnnnnn
~ KJ\ 1r2S'C
~ \& 10-C--1

~ NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTÁ ABIERTO o DAÑADO
-+ il:;: AlJ\IIACENAR EN LUGAR SECO y FRESCOPROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Director Técnico: Farmacéutico Pablo Balduri MN 13.402

Condkion de Expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Página 1 de 1Modelo de Rótulo
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INSTRUCCIONES DE USO
Anexo III.B Oisp. 2318/02 (TO 2004)

DuoDERM Signal, Apósito de Borde Perfilado CGF 9 9 o..9_
PM-1018-106 _ _

Importador:
ARGENTINA MEDlCAl PROOUCTS SRL
Cullen 5769, 52 Piso (1431) Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Fabricante:
ConvaTec Inc
211 American Avenue, Greensboro, Carolina del Norte 27409, EE.UU.

DuoDERM Signal, Apósito de Borde Perfilado CGF

Modelo: XXX

~ --------

,.. 25'C
lO'C-1ISTEA'LE I ~ (g)

~ NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTÁ ABIERTO o DA/JADO
.. ", ::11'-
.,. ;t'\ ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Director Técnico: Farmacéutico Pablo Balduri MN 13.402

Condicion de Expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Producto Médico autorizado por ANMAT PM-I018-106 ,

Importador:
ARGENTINAMEDICALPRODUCTS SRL
Cullen 5769, Sil Piso (1431) Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Fabricante:
ConvaTec República Dominicana, Inc.
Carretera Sánchez, Km.18.S, Parque Industrialltabo, SA, San Cristóbal, Haina, República Dominicana

DuoDERM Signal, Apósito de Borde Perfilado CGF

Modelo: XXX

!REFI nn

~ @ lOOC%2S'C

~ NO UTILIZAR 51EL ENVASE ESTÁ ABIERTO o DAÑADO

+: 7J~ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Director Técnico: Farmacéutico Pablo Balduri MN 13.402

Condicion de Expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Página 1 de 4
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INSTRUCCIONES DE USO
Anexo III.B Disp. 2318/02 (ro 2004)

DuoDERM Signal, Apósito de Borde Perfilado CGF

PM-I018-106

DuoDERM Signal".
Apósito de Borde Perfilado CGF

.&. lEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO

, DESCRIPCION DEL PRODUCTO
'\ Los apósitos DuoDERM $ignal-, con bordes cónicos de CGF (Fórmula de gel de control), son apósitos para heridas
con un borde adhesivo (hidrocololde). El apósito tiene forma cónica, lo cual lo hace más delgado en 105bordes que
en el centro, de modo que las incidencias de que se doble hacia arriba durante su uso, se reducen, Los hidrocoloides
están contenidos en la masa del apósito. La capa adhesiva contiene polímeros que aumentan la capacidad del
apósito para contener el exudado, mediante la formación de gel cohesivo. Una línea indicadora en el apósito, ayuda
a determinar cuándo requiere ser cambiado. El fluido de la herida aparece como una burbuja que se mueve hacia la
línea indicadora.

El apósito absorbe el fluido de la herida y crea un ambiente húmedo que contribuye al proceso de cicatrización y
ayuda en la remoción de tejido no viable de la herida (desbridamiento autolítico), sin dañar el tejido nuevo.
Los apósitos DuoDERM Signar" pueden ser utilizados como apósito primario o secundario. Pueden ser utilizados
solos o en conjunto con otros productos para cuidado de heridas, según lo indicado por el profesional de salud.
DuoDERM Signal~ actúa como una barrea antibacteriana, viral u otros tipos de contaminación externa. Minimiza la
potencial exposición a agentes infecciosos o nosocomiales. El apósito demostró en experimentos de laboratorio (7
días de período de pruebas) que bloquea el paso de bacterias y el virus Phi-X 174 (un sustituto validado para el virus
,de inmunodeficiencia humana (VIH-l) y virus de la hepatitis B (HBV), en tanto que el vendaje se mantenga intacto y
no existan fugas. El uso del apósito no garantiza ni protege la trasmisión del VIH o Hepatitis B.

Página 2 de 4

ES
nos que la bolsita esté dañada o abierta antes del uso. Sólo para uso individuaL
debe utilizarse en conjunto con otros productos para el cuidado de heridas sin

sionai de la atención médica.

Instrucciones de Uso

Pablo 2:.~I~. f~Jnt!lélm
Respo a ~al

Firma S 110

Descripción de la estructura del dispositivo:
Apósito de dos capas-beige o marrón. El apósito consta de una lámina de poliuretano en la superficie superior y un
adhesivo suave de hidrocoloide en la capa de contacto con la herida. La capa de adhesivo posee una isla central de

Ihidro coloide de material más espeso, rodeado por un borde de material más delgado, los bordes externos del cual,
son cónicos. Se utiliza un sistema de liberación del recubrimiento de dos piezas (z-fold) para proteger la capa
¡adhesiva. Posee una línea indicadora impresa en la lámina posterior.

I
INDICACIONES DE USO
,Para uso de venta al público por mostrador, DuoDERM Signal- puede ser utilizado en:
(Abrasiones menores
t Laceraciones- cortes menores
1- Escaldaduras menores y quemaduras
'IBajo supervisión de un profesional de la salud, DuoDERM Signal- puede ser utilizado en heridas como las
siguientes:
~ Úlceras de la pierna (úlceras por estasis venosa, úlceras arteriales y úlceras de la pierna por etiología mixta),
blceras diabéticas and úlceras por presión/llagas (de espesor parcial o total)
:- Heridas post-operatorias (post-operatorios de sanación por segunda intención, sitios donantes, escisiones
dermatológicas)

{::~:I:u~:A:::g:sndo grado - heridas traumáticas

puoDERM Signal~ no debe utilizarse en individuos sensibles o que hayan tenido una reacción alérgica al apósito o
"suscomponentes.

1
PRECAUCIONES V OBSERVACI
••Se garantiza la esterilidad a
: Este apósito para heridas
, I .consu tar primero con un pr
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INSTRUCCIONES DE USO
Anexo ¡¡I.BOisp. 2318/02 (TO2004)

DuoDERM. Apósito para Heridas VAccesorios
PM-l018-106

COMO QUITAR EL APOSITO
1. Opltna fa piet ycoo w'ldado levante
una de las otilas 001 apósjio. ContÍlÚe
l'lfl3:dedor hasta desprender todas las
OriIM.

RepIta el pcooed'Imíento de ~Cla
No es neoesarlo retirar IOdo el residuo

1 cidapóSitoen lapielorroOl1Mlé.

8 apósito ¡lIJede dQiarsepueslO (NO MAS de 1 _j. D_á reti•••.••
si escurre, $i se torm i"Ic6modo o S se presMtan signos CI'lioos de
M1fecd6n.

ESTERIUZACION
DuoDERMo CGF" BORDER está etiquetado como estéril. Las cajas empacadas de apósitos DuoDERMo CGFo BORDER
, están esterilizadas por exposición a radiación Gamma a partir de una fuente de cobalto 60.
Método de esterilizaclón: radiación Gamma

ALMACENAMIENTO
Almacenar en un lugar fresco y seco, protegido de la tuz, no reutlHzar, almacenar a temperatura ambiente entre 10
'Cy2S°C.

instrucciones de Uso i
Pablo Gll, • o n!tlG:m

I Soc' sr II
Respons I I
Flrm S 110

Pablo He. ti 130'. uf!
\ . M.N 13~')O )
O~ . J ~ico

Firma yselJo
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Importador:
ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS SRl
Cullen 5769, Sil Piso (1431) Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Argentina
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MODELO DE RÓTULO

Fabricante:
ConvaTee Ine
211 American Avenua, Greensboro, carolina del Norte 27409, EE.UU.

DuoDERM Extra Thln I Extra Thin SPOTS,Apósito CGFExtra Delgado

Modelo: XXX

ISTERllEI ~ ~ to'C-f 2S'C Lt.
~ NO UTIlIZAR SI EL ENVASE EsrAABIERTO o oANADo

+ -ft ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PRO~GlDO CONTRA LA lUZ SOLAR DIRECTA

Director Técnico: Farmacéutico Pablo Balduri MN 13.402

Condlcian de Expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Producto Médico autorizado por ANMAT PM~1018-106

Importador:
ARGENTINA MEDICAl PRODUCTS SRL
Cullen 5769, 511Piso (1431) Oudad Autónoma de Buenos Aires

Fabricante;
ConvaTee República Domlnicana,Im:.
Carretera Sánchez, Km.lB.S, Parque IndustrJalltabo, SA, San Cristóbal, Halna, República Dominicana

DuoDERM Extra Thin I Extra Thln SPOTS,Apósito CGFExtra Delgado

Modelo: XXX

IREFI _ ILOTI
m

_

~ ----------
1=."1 ~ @ W"%"" &

~ NO UTILIZAR SI EL fNVASE fSTÁABlfRTO o DANADO

-1 ~ ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

DireetorTécnico: Farmacéutico Pablo Balduri MN 13.402

Condicion de Expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Modelo de Rótulo n
PabloG~~~~~l:nth~m

Resii~is lega!
firma 110
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INSTRUCCIONES DE USO
Anexo III.B Oisp. 2318(02 (TO 2004)

DuoOERM Extra Thin / htra Thin SPOTS, Apósito CGF Extra Delgado

PM-IQ18-106 ~ 9
Importador:
ARGENTINA MEDICAL PROOUCTS SRL
Cullen 5769, 51! Piso (1431) Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Fabricante:
ConvaTec Inc
211 American Avenue, Greensboro, Carolina del Norte 27409, EE.UU.

DuoDERM Extra Thin / Extra Thin SPOTS, Apósito CGF Extra Delgado

Modelo: XXX

fuTERlLij~ ~ 1O'C% 25'C
~ NO UTILIZAR 5/ EL ENVASE ESTÁ ABIERTO o DAIJADO

-+ itE;: ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCOPROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Director Técnico: Farmacéutico Pablo Balduri MN 13.402

Condicion de Expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Producto Médico autorizado por ANMAT PM-I018-106

Importador:
ARGENTINAMEDICALPRODUCTSSRl
Cullen 5769, 59 Piso (1431) Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Fabricante:
ConvaTec República Dominicana, Inc.
Carretera Sáncnez, Km.18.S, Parque Industrialltabo, SA, San Cristóbal, Haina, República Dominicana

DuoDERM Extra Thin / Extra Thin SPOTS,Apósito CGFExtra Delgado

Modelo: XXX

IREFlnnnnn
~ CID IO"C% 2S"C

~ NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTÁ ABIERTO O DAflADO

+- ~ ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCOPROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Director Técnico: Farmacéutico Pablo Balduri MN 13.402

Condicion de Expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Página 1 de S
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Firma y Sello



INSTRUCCIONES DE USO
Argentina
Medical
Products Anexo 111,8Disp. 2318/02 (rO 2004)

DuoDERM Extra Thin / Extra Thin SPOTS, Apósito CGF Extra Delgado

PM-IOl8-106 O O n-------~~S.
DuoDERM- Extra Thin / Extra Thin SPOTS

Apósito CGFExtra Delgado

.&. LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO

DESCRIPClON DEL PRODUCTO
Los apósitos DuoDERM~ CGF Extra Thin / Extra Thin SPOTSson altamente flexibles, con fórmula de gel controlada
están diseñados para utilizarse en heridas secas o con exudado leve. los apósitos DuoDERM'. CGF Extra Thin I Extra
Thin SPOTSson particularmente convenientes en áreas sometidas a fricción y aquellas áreas contorneadas, como por
ejemplo codos, talones.
Los apósitos DuoDERM'. CGF Extra Thin I Extra lhin SPOTSinteractúan con la herida, produciendo una masa suave que
favorece la remoción del apósito con mínimos o ningún daño a los tejidos recién formados. Ayudan a aislar la herida
contra bacterias u otros agentes contaminantes externos.

Descripción de la estructura del dispositivo: I
Es un vendaje cubierto con una película de poliuretano y esquinas redondeadas. la capa externa (poliuretano) es'
transparente y la fracción adhesiva varia entre crema, beige o marrón. El papel de liberación de silicona (SRP) cubre
toda la superficie del adhesivo. Una lámina transparente más pequeña (Ienglleta} se encuentra situada entre una
porción de capa de adhesivo y de SRP, y ha sido doblada en dos porciones desiguales, la más grande de las cuales,
está colocada sobre el adhesivo. 1

INDICACIONES DE USO
- Heridas post-operatorias- sitios de escisión y biopsia.

- Abrasiones menores.
- Tratamiento de úlceras dérmicas superficiales secas o con exudado leve o superficial.

- Apósitos protectores.

CONTRAINDICACIONES
Está contraindicado su uso en personas con sensibilidad conocida al apósito.

PRECAUCIONES y OBSERVACIONES 1
Al utllizarlo en úlceras dérmicas:
1. El uso inicial de este producto deberá ser bajo dirección de un profesional de la salud. l
2. El apósito DuoDERM'. CGF Extra Thin / Extra Thin SPOTSes para el tratamiento local del sitio de la herida. No deben
descuidarse otros aspectos del cuidado de las heridas crónicas, como son los cambios de postura del paciente y ell
apoyo nutricional.
3. Aumento de la extensión de la herida. Bajo una úlcera dérmica aparentemente superficial puede existir daño
tisular profundo. Cuando se utiliza un apósito oclusivo en presencia del material necrótico, la herida puede l
aumentar de extensión y profundidad durante la fase inicial de tratamiento al eliminarse el detritus necrótico. las]'
úlceras de pierna producidas por vasculitis puedan deteriorarse rápidamente durante la exacerbación de la
enfermedad subyacente.
OLOR: las heridas, particularmente las extensas o necróticas, con frecuencia se ven acompañadas por un olorl
desagradable; esto, sin embargo, no es necesariamente un indicativo de infección. El olor desaparecerá al limpiar la
herida.
INFECCiÓN: Si se presentan signos clínicos de infección, tales como: olor atípico o cambio de color en el exudado,
fiebre o celulitis (sensibilidad y eritema en el área de la herida), deberá tomarse un cultivo bacteriano del sitio de la
herida. Si se verifica una infección, el tratamiento médico adecuado debe iniciarse. I
El uso de los apósitos DuoDERM'. CGF Extra Thln / Extra Thin SPOTSpuede continuarse durante este tratamiento a'
discreción del personal médic

Instrucciones de Uso

Pablo GUR.
SOCIO

Respo s
Firma

~
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INSTRUCCIONES DE USO
Anexo 111.8Disp. 2318/02 (TO 2(04)

DuoDERM, Apósito para Heridas V Accesorios
PM.I018-106 9 9 ~

Importador;
ARGENTINA MEOICAL PRODUcrs SRL
Cullen 5769, 51 Piso (14311 Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Fabricante:
ConvaTec Ine
211 American Avenue, Greensboro, Carolina del Norte 27409, EE.UU.

DuoDERM CGFBORDER,Apósito con Borde y Fórmula de Gel Controlada

Modelo: XXX

~ 1]) ""%~"
~ NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTÁ ABIERTO o DARAOO

ALMAaNAR EN LUGAR SECO Y FRESCOPROJl!GJDO CONTRA LA LUZ SOlAR DIRECTA

I

OlrectorTécnico: Farmacéutico Pablo Balduri MN 13.402

Candicion de Expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Producto Médico autorizado por ANMAT PM-l018-106

Importador:
ARGENTINA MEDICAl PRODUcrs SRl
Cullen 5769, 51 Piso (1431) Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Fabricante:
ConvaTec República Dominicana, Inc.
Carretera Sánchez. Km.l8.5, Parque Industrialttabo, 54, san Cristóbal, Halna, República Dominicana

DuoDERM CGFBORDER,Apósito con Borde y Fórmula de Gel Controlada

Modelo: XXX

IREFI _

~
~ NO unUZAR SI EL ENVASE ESTA A81ERTO o DAÑADO

+ ~ AlMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCOPROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Director Técnico: Farmacéutico Pablo Balduri MN 13.402

Condicion de Expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

InstrUcciones de Uso
Pablo Gusl , entll,am
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INSTRUCCIONES DE USO
Anexo 111.8Dlsp. 2318/02 (TO 2004) _O

DuoDERM.Apósito para Heridas V AtCeSorlv
PM-10l8-106

DuoDERMO CGFo BDRDER
Apósito con Borde y Fórmula de Gel Controlada

, Ir'
~ LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
DuoDERMocon formula de gel controlada, apósito con reborde, interactúa con el exudado de la herida produciendo
, una masa suave que permite retirar el apósito sin lesionar virtualmente los tejidos en formación. Contribuye a aislar
la herida contra la contaminación bacteriana y externa.
Estos apósitos incluyen un reborde adhesivo que no requiere de la utilización de cinta adhesiva.

Descrlpd6n de la estructura del dispositivo:
Es un vendaje cubierto con una película de polluretano y esquinas redondeadas. La capa externa (laminada con
espuma) va del blanco al blanquecino y la fracción adhesiva varIa entre crema, beige o marrón. El perlmetro externo
de la capa de espuma se extiende más allá de la matriz adhesiva, formando un borde tipo ~enmarcado". Dos
papeles de liberación de silicona (SRP) cubren el adhesivo y los bordes (uno de los cuales se extiende hasta el trmite
del apósito y el otro protege el borde adhesivo).

INDICACIONES DE USO
'- Ulceras dérmicas, Incluyendo heridas de espesor completo.
- Tratamiento de úlceras por presión, etapa I a IV.
~Tratamiento de úlceras en las piernas.
- Heridas superficiales. Ej.: abrasiones menores.
~Quemaduras de segundo grado.
í Sitios donadores de Injertos.

CONTRAINDICACIONES
Uso en pacientes que han reportado sensibilización al apósito o a sus componentes.

Pálllna 2 de 5Pablo He'
M,.:

[¡ir c-:

Responsable Técnico
Firma V Sello

Instrucciones de Uso
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PRECAUCIONES Y OBSERVACIONES
No se recomienda el uso de OuoOERMo CGF., apósitos con reborde, en el tratamiento de quemaduras de tercer
grado. .
Cuando se utilice en úlceras dérmicas:
1. Eluso inicial de este producto deberá ser bajo la dirección de un profesional de salud.
2. El DuoDERM. CGF. con reborde solo brinda tratamiento local en el sitio de la herida. En el manejo de úlceras por
presión no deberán descuidarse otros aspectos, tales como cambios de postura del paciente, y apoyo nutricional.
En el manejo de úlceras de pierna la falta de reposo adecuado en pacientes con insuficiencia vascular (arterial o
venosa) puede aumentar el edema local y retrasar el potencial de cicatrización.
3. Aumento de la extensión de la herida. Bajo una úlcera dérmica aparentemente superficial puede existir daño
tisular profundo. Cuando se utiliza un apósito oclusivo en presencla del material necrótlco, la herida puede
aumentar de extensión y profundidad durante la fase inicial de tratamiento al eliminarse el detritus necrótico. Las
úlceras de pierna producidas por vasculitis puedan deteriorarse rápidamente durante la exacerbación de la
ehfermedad subyacente.
OLOR: las heridas, particularmente las extensas o necróticas, con frecuencia se ven acompañadas por un olor
desagradable; esto, sin embargo, no es necesariamente un indicativo de Infecelón. Elolor desaparecerá al limpiar la
herida.
INFECCiÓN:Si se presentan signos c1lnicos de infección, tales como: olor atfplco o cambio de color en el exudado,
fiebre o celulitis {sensibilidad y Itema en el área de la herida), deberá tomarse un cultivo bacteriano del sitio de la
herida. Si se verifica una infecel ,el tratamiento médico adecuado debe iniciarse .
El uso de los apósitos DuoO • CGFo puede continuarse durante este tratamiento a discreción del personal
médico.

•
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DuoDERM, Apósito pata Heridas y Accesorios
PM.I018-106

GRANULACiÓN: Con el uso de los apósitos oclusivos puede desarrollarse excesivo tejido de granuladón en algunas
heridas.
El uso de 10$ apósitos favorecerá la licuefacción y remoción del tejído necrótlco; sin embargo, la costra que sea
particularmente gruesa y que esta fusionada a los márgenes de la herida, deberá quitarse antes de aplicar el
apósito.

INSTRUCCIONES PARA EL USO
1. Preparación y limpieza de la herida:
los apósitos OuoDERM. CGF"con Reborde son estériles y deberán manejarse estérilmente. Elija el apósito que
permita que la masa del DuoDERM" CGF. se extienda por lo menos 3.25cm (l-jO") fuera del márgen de la herida

I para que cubra todo el tejido lesionado. Asegúrese que la porción hidrocoloide del apósito cubra todo el tejid<~
lesionado. Limpie la herida de acuerdo con la práctica hospitalaria. Irrigue con solución salina y seque
periectamente la piel circundante, asegurándose que esté libre de cualquier substancia grasosa.

NOTA: la Pasta DuoDERMoCGFo pueden utilizarse con este apósito. lea las instrucciones de uso de cada producto.

Instrucciones de Uso
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99INSTRUCCIONES DE USO
Anexo 111.8Dlsp. 2318/02 {To 2004}

DuoOERM, Apósito para Heridas y Ae<:esorl05
PM.l018-106

APLICACION DEL APOSITO

Argentina
Medical
Products

I
I
I
II-----------~-
,

I,
1. Ranueva a papEl proleetCl' de la. parte:
po"""'" d<i apóslto.

'1
I,

Nota: D€peOderdo de 1aubícadál
y profl,l"ldJd'ad 00 la Úlcera, el aPóSIto
000 fama 1ria~LJarpuede cdooa:se
00 cfifamtes dJecdones. 0ptin3l0 Erl
~ sitio.

Para apIcMo e:on facl¡md en tlCEf'aS
en la reglón del sacro, dfIDfe el
apóslto ion¡jt __ ••• a" nitoo
yool6qJelo """" el plegue _.

2, ttpiíque el ap6s11o suavemente 9:be
la herida con t'll!O'AmiefllOde rodlib,
~mente en50sbo"des dela
r;ari.e oentrat adhesl\ra.

3. Rétnl d pspeles pIOteotordd reborde
actlesiv'o; Opírnalo en SU slflo.

tn~trucclones de Uso
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-33l7-1S-9

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de MedjCa~entos,

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

9"9"0"'9" , y de acuerdo con lo solicitado por Argentina Medical Piroducts

S.R.L., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de producfores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto Gon los,
siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Apósito para Heridas y Accesorios.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-31S-Apósitos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DuoDERM.

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: Para utilizarse en úlceras dérmicas, incluyendo

heridas de espeso completo; tratamiento de úlceras por presión (etapa Ila IV);

tratamiento de úlceras en las piernas, heridas superficiales (ej.: abr¡SiOneS

menores); quemaduras de segundo grado, heridas post-operatorias (sitios de

escinsión y biopsia), apósitos protectores.

Modelo/s:

DuoDERM CGF / DuoDERM CGF BORDER:

187643 / 187644/ 187660/ 187661 / 187662.
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"187970/ 187971/ 187972 / 187973 / 187974.

DuODER~ Extra Thin / Extra Thin SPOTS:

187901 / 187955 / 187957 / 187900/ 187961 / 187902 / 187903 / 187932

DuoDERi<! Si9nal:

4033261403327/403328/410500 / 410501

Accesorio: DuoDERM Pomada Hidroactiva 30 g; cod.:187930

Período de vida útil: S años.

Forma de presentación:
i

Duo-DERM CGF/DuoDERM CGF BORDER/DuoDERM Signal: caja x 5 unidades.

Duo-DERM Extra Thin/ Extra Thin SPOTS: caja x 10 unidades y 20 unidades.

Accesorio: DuoDERM: tubo de pomada
I

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Lugar/es de elaboración:

Fabricante nro. 1: ConvaTec Ine'l 211 American Avenue, Greensboro, Carolina
i

del Norte 27409, Estados Unidos.

Fabricante nro. 2: ConvaTec República Dominicana, Ine., Carretera Sánchezl Km.

18.5, Parque Industrial !tabo, S.A., San Cristóbal, Haina, República Dominicana.

i
Fabricante para el accesorio: ConvaTec Limited, First Avenue, Deeside Industrial

Park, Deeside, Flintshire CH5 2NU, Reino Unido.
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Se extiende a Argentina Medical ProduCts S.R.L. el Certificado de AutorizaCión e

Inscripción dei PM-1018-10G, en la Ciudad de Buenos Airet a

,O.6.SEP .. -2tJ16.... , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecJ\a de

su emisión.

DISPOSICIÓN NO 9 9 O 9 \

¿\ Dr. R05E8T9 LliDlt \
~ SubadmlnlSlrador Nacional\ _...
\
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