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

Disposiciéon
Nimero: DI-2017-10166-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 25 de Septiembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-2606-17-1

- VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2606-17-1 del Registro de esta Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y :

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Fedelta Salud S.A., solicita se autorice la inscripcioén en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion 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 Ia evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Meédicos, er
la que informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal
vigente, y que los establecimientos declagados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de
calidad del producto cuya inscripcién en el ‘Registro se solicita.

- Que cotrgsponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la
solicitud. P . ’

Que se acttia en 'Virtud dé las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y

el Decreto N° 101 del 16 de dicie}llf)re 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 d
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnolog
Meédica (ANMAT) del producto médico marca IPFB, nombre descriptivo Curativo de Biocelulosa y nombrt
técnico Apositos para quemaduras, de acuerdo con lo solicitado por Fedelta Salud S.A., con los Dato
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-2017-21177520-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos ¢ instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “Autorizadc
por la ANMAT PM-2300-4”, 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 dato
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

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

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, haciéndols
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 Gestion de Informacion Técnica a lo
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. '

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Curativo de Biocelulosa.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-322- Apésitos para quemaduras.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): IPFB

Clase de Riesgo: Il ~ , - \

Indicacion/es autorizada/s: Proteccion temporal en el cuidado de lesiones, incluyendo ulceras de decibito
ulcera epitelial (vascular, arterial e isquémica), quemaduras de segundo grado, sitios de injerto de pie
abrasiones y laceraciones traumaticas.

Modelo/s: »

6x6 cm Nexfill



8x10 ecm Nexfill

10x16 cm Nexfill

16x21 cm Nexfill

6x6 cm Dermafill

8x10 cm Dermafill

10x16 cm Dermafill

16x21 cm Dermafill
7.5x10 cm Cuticell Epigraft
10x15 cm Cuticell Epigraft
15x20 cm Cuticell Epigraft
6x6 cm Biofill

8x10 cm Biofill

10x16 cm Biofill

16x21 Biofill

Periodo de vida util: 4 (cuatro) afios.

Forma de presentacién: Caja conteniendo 12 unidades envasadas individualmente
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Método de esterilizacion: Radiacion Gamma.

Nombre del fabricante: IPFB Industria de Productos Farmacéuticos e Biotecnolégicos Litda.

Lugar/es de elaboracién: Rua Luiz Carlos Zani 2783, Jardim Santa Paula, Ibipora PR CEP 86200-00(
Brasil.
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por
L.P.F.B. — Industria de Produtos Farmacéuticos e Biotecnoldgicos Ltda.,

RUA LUIZ CARLOS ZANI 2783 - JARDIM SANTA PAULA - IBIPORA - PR CEP:
86200-000 Brasil

Importado por

FedeltaSalud SA -

Av Belgrano 1217 piso 12 ofic. 124, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Tel.: 54-11-4381-1974 / 2894

Nombre genérico: Curativo de Biocelulosa
Marca: LP.F.B. — Industria de Predutos Farmacéuticos e Biotecnoldgicos Ltda.,
Modelo: Nexfill (segiin corresponda)

CONDICION DE VENTA:

PRODUCTO ESTERIL, R

LOTE Neo

FECHA DE VENCIMIENTO:

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

NO REUTILIZAR, NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO.
LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO

Conservar a temperatura ambiente de 5 °C a 40 °C.
» »

DT: Graciela Rey — MN 12620 — Farmacéutica
Autorizado por la AN.M.A.T — PM-2300-4
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

) BBACAU !
DIRECTOR

FEDELTASMLUDSA. ~  * M.N. 12620
. . * Directora Técnica
r‘ Fedeita Salud SA
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por
L.P.F.B. — Industria de Produtos Farmacéuticos e Biotecnoldgicos Ltda.,

RUA LUIZ CARLOS ZANI 2783 - JARDIM SANTA PAULA - IBIPORA - PR CEP:
86200-000 Brasil

Importado por

FedeltaSalud SA -

Av Belgrano 1217 piso 12 ofic. 124, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina

Tel.: 54-11-4381-1974 / 2894

Nombre genérico: Curativo de Biocelulosa
Marca: L.P.F.B. — Industria de Produtos Farmacéuticos e Biotecnoldgicos Ltda.,
Modelo: Nexfill (seglin corresponda)

CONDICION DE VENTA:

LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

NO REUTILIZAR

ESTERIL, R

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Conservar a temperatura ambiente de 5 °C a 40 °C.

DT: Graciela Rey — MN 12620 — Farmacéutica
Autorizado por la AN.M.A.T — PM-2300-4

BRACALJ
DIRECTOR .
FEDELT, Fhrm. Gracielg Rey
ASALUD 8.4, M.N. 1262
~ Directora Técnica

Fedelta Salud SA
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

Nexfill es una pelicula de celulosa translicida, blanca, biosintética, microfibrilar
para uso como curativo primario. La pelicula es hecha de filamentos de celulosa
biosintetizados, irregularmente dispersos, que son arreglados en varias
Camadas. Es transparentes y se adhieren firmemente al area de la lesion,
permitiendo que su superficie sea examinada sin su remocion.

Cada pelicula tiene un gramaje de 9 a 20 g/m2. Forma una barrera para reducir
al minimo la contaminacién bacteriana Yy para conservar los liquidos de la
herida.

Es atdxica, biocompatible, no causa irritacion, y es acondicionada en empaque
estéril. Se adhiere a la herida y auxilia en lo siguiente:

* Proteccion del tejido dafiado;
* Reduccién de la contaminacion exégena;

» Acentuada reduccion del dolor debido a la proteccién de las terminaciones
nerviosas;

Su remocion es simple e indolora, Yy no causa dafios al tejido epitelial bajo su
proteccion. Ese producto no contiene adhesivo. '

Debido al hecho que esa pelicula es producida de microfilamentos de celulosa,
biosintetizados, dispersados aleatoriamente en diversas camadas, ayuda a
proteger el tejido dafiado, siendo compatible con la sangre y excrementos de la
herida. Se fija firmemente al local de Ia lesion, y provee condiciones fisioldgicas
para su curacién.

En su uso, esa pelicula es transparente, permitiendo acceso visual de la
evolucion de la cicatrizacion, sin necesidad de su remocidn.

La pelicula mantiene un ambiente necesario a la completa granulacion de Ia
herida y reconstitucién epitelial. A

Debido a la proteccién de las terminaciones nerviosas, su utilizacién ayuda a
aliviar el dolor.

Es facil de aplicar, creando un ambiente conductivo a la curacion, soltandose
espontaneamente con las secreciones cuando un nuevo tejido epitelial se
forma.

Debido a su firme adherencia a la corteza formada en las extremidades y en el
centro de la lesion, ya que el nuevo epitelio se forma desde las extremidades
hacia el centro, la pelicula se desprende del sitio de la lesién adherida a la
corteza,

INDICACIONES DE USO:
Esa pelicula es indipada como una proteccion temporal en el cuidado de
lesiones, incluyendo:

« Ulcera de dectibito

. Ulcera',epiteﬁal (vascular, arterial e isquémica)

radisla Rey

Fedelta Salud SA
0-APN-DNPM#ANMAT
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« Quemaduras de segundo grado

« Sitios de injerto de piel

* Abrasiones y laceraciones traumaticas
PRE IONES:

Nexfill es un producto no tdxico, biocompatible e hipoalergénicoNo causa
ninguna reaccion alérgica).

La aparicién de hiperemias (protuberancias), enrojecimiento, o sintomas de
dolor exagerado es gneralmente indicativo de Ia presencia de infeccion. En
estos casos el aposito deberia retirarse, enjuagar con una gasa empapada en
agua y buscar asesoramiento de un médico.

Después del tratamiento se puede volver al uso normal de Nexfill

CUIDADOS ESPECIALES:

La formacion de costra epitelial es parte del proceso de regeneracién de la piel
y siempre estara presente en el tratamiento con Nexfill. El cambio del producto
en tiempos espaciados puede ser necesario en el tratamiento de lesiones
profundas. El retiro de Nexfill es facil e indoloro, simplemente usando una gasa
empapada en agua, moje el producto. :
Secreciones:
Es normal la presencia de liquido entre el drea lesionada v el producto. Estas
secreciones son beneficiosas para el proceso de curacion y no deben
confundirse con pus o infeccién. En caso de un exceso de secreciones,
especialmente en las Uiceras cronicas, Nexfill debe ser reemplazado.
Los signos de advertencia de infeccién son: hinchazdn, enrojecimiento
(eritema), dolor excesivo. En estos casos, retirar Nexfill y y concurrir al médico
para determinar y tratar la causa de la infeccion. Luego del tratamiento se
puede volver al uso normal de Nexfill.

Recomendaciones para el uso especifico de Nexfill en:
- Quemaduras de 2° grado:
Las quemaduras de 2° grado tienen sintomas de dolor intenso durante
las primeras horas de su ocurrencia. Los estudios han demostrado gue
incluso con la eliminacién de la fuente calor, el proceso continda, lo que
profundiza la lesidn. Se recomienda :
El uso de abundante agua, tanto para aliviar el dolor y para prevenir e
interrumpir el aumento de la quemadura.
Nexfill se debe aplicar después de la eliminacién de ampollas y limpieza a fondo
de la zona con agua o solucidn salina.
- Ulceras crénicas y heridas diabéticas:
Estas heridas tienen poca tendencia a la curacién. Nexfill contribuye a
resolver este problema terapéutico. ,
El uso de Nexfill asegura una reduccién de los procesos infecciosos yla
disminucion o eliminacién del dolor.Los cambios del apésito en tiempos
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espaciados pueden ser necesarios. Es importante continuar con el
tratamiento médico que actia sobre la causa de la lesién.

INSTRUCCIONES DE USO

Esa pelicula no debe ser utilizada en lesiones secas (va que no se adhiere a las
mismas) y tampoco en quemaduras de tercer grado (por su resultado
insignificante sobre ese tipo de lesién).

1. Limpiar la herida, siguiendo las buenas précticas clinicas de acuerdo alo
indicado para el tipo y caracteristicas de la lesién. Después de limpiar la lesion,
- retirar la pelicula de su paquete y humedecerla con solucién salina.

2. Posiciénela sobre la lesién de manera que toda la parte himeda de la misma
sea recubierta por la pelicula, con un exceso de 1 cm en los bordes. Si es
necesario, utilizar mas de una pelicula, sobrepasando una sobre Ia otra por
aproximadamente 1 cm.

3. De forma a obtener completa adhesién a la superficie de la herida, quitar
todas las burbujas de aire y secreciones, presionando gentilmente desde el
centro hacia las extremidades de la pelicula.

4. Permita que el paciente descanse mientras la superficie externa de la pelicula
Se seca. Recorte los excesos alrededor de la lesion, siempre manteniendo un
borde de aproximadamente 1 cm. '

Almacenamiento:
Almacenar a una temperatura de 5°C a 40°C

Fedelta Salull SA

IF-2017-21177520-APN-DNPM#ANMAT
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2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2606-17-1
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Fedelta Salud S.A., 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: Curativo de Biocelulosa.
Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-322- Apdsitos para
quemaduras.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): IPFB
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: Proteccién temporal en el cuidado de lesiones,
incluyendo Ulceras de decubito, UGlcera epitelial (vascu!ar, arterial e isquémica),
quemaduras de segundo grado, sitios de injerto de piel, abrasiones y
laceraciones traumaticas.
Modelo/s:
6x6 cm Nexfill
8x10 cm Nexfill

" 10x16 cm Nexfill
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16x21 cm Nexfill

6x6 cm Dermafill

8x10 cm Dermafill

10x16 cm Dermafill

16x21 cm Dermafill

7.5x10 cm Cuticell Epigraft

10x15 cm Cuticell Epigraft

15x20 cm Cuticell Epigraft

6x6 cm Biofill

8x10 cm Biofill

10x16 cm Biofill

16x21 Bidfill

Periodo de vida util: 4 (cuatro) afios.

Forma de presentacién: Caja conteniendo 12 unidades envasadas
individualmente

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Método de esterilizacién: Radiacién Gamma.

Nombre del fabricante: IPFB Industria de Productos Farmacéuticos e
Biotecnoldgicos Ltda.

Lugar/es de elaboracién: Rua Luiz Carlos Zani 2783, Jardim Santa Paula, Ibipora

PR CEP 86200-000 Brasil.
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Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2300-4,

con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion

autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-2606-17-1

Disposicion N° - 1 O ' GR 2 5 SET. 2017

Dr. ROBERTO

Subadministrador Naciosal’
ANM.AT



