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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-5153-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 6 de Junio de 2024

Referencia: 1-0047-3110-006448-23-7

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-006448-23-7 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Algodonera Aconcagua S.A solicita se autorice lainscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por €l Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracién y e control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marcaBSN Medical nombre descriptivo Apdsito de espuma de adhesi6n bacteriana con
superabsorbentes y borde de silicona y nombre técnico Apositos, Reabsorbibles, Antiadhesivos, de acuerdo con
lo solicitado por Algodonera Aconcagua S.A , con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de
la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2024-58689286-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 2854-155", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con |os datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, apartir de lafechade la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizadosy el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnicaalos fines de

confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2854-155
Nombre descriptivo: Apésito de espuma de adhesion bacteriana con superabsorbentes y borde de silicona

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
17-670 Apdsitos, Reabsorbibles, Antiadhesivos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BSN Medical

Modelos;
Cutimed® Siltec Sorbact 73251-00



Cutimed® Siltec Sorbact 73251-01
Cutimed® Siltec Sorbact 73251-02
Cutimed® Siltec Sorbact 73251-03
Cutimed® Siltec Sorbact 73251-04
Cutimed® Siltec Sorbact sacrum 73251-05
Cutimed® Siltec Sorbact sacrum 73251-06
Cutimed® Siltec Sorbact 73251-14
Cutimed® Siltec Sorbact 73251-16
Cutimed® Siltec Sorbact 73251-18

Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:
Es un apdsito absorbente aislante con funcidn aglutinante bacteriana. Esta destinado al tratamiento de heridas
infectadas con niveles de exudado de moderados a €l evados.

Periodo de vida ttil: 3 afios.
Condicién de uso: Uso bajo prescripcién de profesional de la salud
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: Cutimed Siltec Sorbact 73251-00 (7,5 cm x 7,5 cm) 10 unidades por cgja
Cutimed Siltec Sorbact 73251-01 (12,5 cm x 12,5 cm) 10 unidades por cgja

Cutimed Siltec Sorbact 73251-02 (15 cm x 15 cm) 10 unidades por caja

Cutimed Siltec Sorbact 73251-03 (17,5cm x 17,5 cm) 5 unidades por caja

Cutimed Siltec Sorbact 73251-04 (22,5 cm x 22,5 cm) 5 unidades por caja

Cutimed Siltec Sorbact sacrum 73251-05 (17,5 cm x 17,5 cm) 5 unidades por cgja

Cutimed Siltec Sorbact sacrum 73251-06 (23 cm x 23 cm) 5 unidades por cagja

Cutimed Siltec Sorbact 73251-14 (10 cm x 22,5 cm) 10 unidades por caja

Cutimed Siltec Sorbact 73251-16 (10 cm x 10 cm) 10 unidades por caja

Cutimed Siltec Sorbact 73251-18 (7 cm x 10 cm) 10 unidades por cgja

Meétodo de esterilizacion: Esterilizacion por oxido de etileno.

Nombre del fabricante:
BSN Medical GmbH

Lugar de elaboracion:

Quickbornstral3e 24 D-20253, Hamburgo, Alemania.

N° 1-0047-3110-006448-23-7

N° Identificatorio Tramite: 53273

AM
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PM 2854-155
Apdsito de espuma de

B N adhesion bacteriana con
medical superabsorbentes y
borde de silicona Legajo N° 2854

Clase 11l

ANEXO IlIB: PROYECTO DE ROTULO E INSTRUCCIONES DE USO

Rétulo:

Apdsito de espuma de adhesion bacteriana con superabsorbentes y borde de silicona

Clase lll

Importado por:

Algodonera Aconcagua S.A.

Iriarte 3070 (1291), Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Directora Técnica: Ucedo, Mariana Marcela MN 16385

Condicién de uso: Uso bajo prescripcion de profesional de la salud

Autorizado por la ANMAT: PM 2854-155

Fabricado por:
BSN Medical GmbH
QuickbornstraBBe 24, 20253 Hamburg, Alemania
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PM 2854-155
Apdsito de espuma de

B S N adhesidn bacteriana con
medical superabsorbentes y

~ borde de silicona Legajo N° 2854

Clase lll

Instrucciones de uso:

Apdsito de espuma de adhesidn bacteriana con superabsorbentes y borde de silicona

Clasellll

Importado por:

Algodonera Aconcagua S.A.

Iriarte 3070 (1291), Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Directora Técnica: Ucedo, Mariana Marcela MN 16385

Condicion de uso: Uso bajo prescripcion de profesional de la salud

Autorizado por la ANMAT: PM 2854-155

Fabricado por:
BSN Medical GmbH
QuickbornstraBe 24, 20253 Hamburg, Alemania
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DESCRIPCION:

Cutimed® Siltec® Sorbact® es un apédsito de espuma de poliuretano absorbente, estéril y fijador
de bacterias que se retira de forma atraumatica y contiene particulas superabsorbentes que
absorbeny retienen el exceso exudado de la herida. La superficie de contacto con la herida actia
como fijadora de bacterias y esta fabricada con malla de Sorbact® con la tecnologia Sorbact®. El
borde de fijacion dispone de un revestimiento de silicona. De esta forma, se reduce el traumay el
dolor durante el cambio del apdsito. La pelicula exterior es impermeable al agua, aunque no al
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PM 2854-155
Apdsito de espuma de
adhesion bacteriana con
superabsorbentes y
borde de silicona Legajo N° 2854

Clase lll

BSN ..

oxigeno y al vapor. El apdsito de espuma y las particulas superabsorbentes se han disefio para
absorber y retener el exudado de la herida en el interior del apésito a fin de crear un entorno
humedo para la herida y minimizar el riesgo de maceracion. Los apdsitos Cutimed® Siltec®
Sorbact® ofrecen comodidad y proteccién para la herida. Los apdsitos Cutimed® Siltec®
Sorbact® dejan ningun residuo en la herida. El apdsito retiene de forma fiable la exudacion de la
herida, incluso bajo presién.

FINALIDAD PREVISTA E INDICACIONES:

Los apdsitos Cutimed® Siltec® Sorbact® estan indicados para el tratamiento de heridas
exudativas limpias, colonizadas, contaminadas o infectadas, como ulceras venosas y arteriales,
Ulceras por presion, gangrenas diabéticas, incisiones quirdrgicas, areas de donaciones e injertos
dérmicos, laceraciones o abrasiones. Cutimed® Siltec® Sorbact® se recomienda para heridas con
nivel de exudacién de moderado a alto.

CONTRAINDICACIONES:

No se conocen contraindicaciones.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Los apo6sitos Cutimed® Siltec® Sorbact® Se envasan individualmente para un solo uso. No los
reutilice ni reesterilice, ya que existe el riesgo de transmisién de fluidos corporales o tejido
contaminado entre pacientes.

No los utilice si el envase esta abierto o dafiado.

No los utilice con soluciones oxidantes, como hipoclorito o peréxido de hidrégeno.

Los apdsitos Cutimed® Siltec® Sorbact® no estan disefiados para ser cortados. Evite la
superposiciéon de dos o mas apdsitos Cutimed® Siltec® Sorbact®; trate de elegir siempre el
aposito adecuado para el tamano de la herida.

Solo para uso externo.

No los utilice en combinacién con productos grasos, como unglientos, cremas y soluciones, ya
que pueden reducir la fijacién de los microorganismos.

La capaverde de contacto con la herida siempre se aplica directamente sobre la zona de la herida
para favorecer la fijacidn de los microorganismos al apdsito.

Retire siempre el aposito antes de un tratamiento con radiacién.

En las heridas que muestren sintomas de infeccién, se recomienda una inspeccién mas
frecuente. En estos casos deberia considerarse también un tratamiento sistémico adecuado.

PROCEDIMIENTO DE APLICACION:

1.Limpie la herida conforme a las practicas médicas recomendadas.

Mariana M. Uceda |F-2024-58689286-APN-DVP
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PM 2854-155

= Apdsito de espuma de
B S N adhesién bacteriana con
medical superabsorbentes y
—~ borde de silicona Legajo N° 2854
Clase lll

2. Aseglrese de que el drea circundante esta seca.

3. Elija el tamafio de apdsito adecuado, de forma que cubra la herida y sobresalga por los bordes.
®

4. Abra el sobre y extraiga el apésito. Aseglrese de que conserva su esterilidad.

5. Extraiga la pelicula protectora ® y coléquelo con la cara adherente con la capa de color verde

orientada hacia la herida. ©

6. Evite estirar el apdsito.

7. Segun la ubicacion de la herida, es posible que se necesite una fijacién adicional.

8. Los apésitos Cutimed® Siltec® Sorbact® deben sustituirse segun sea necesario en funcion del
estado de la herida. Aligual que ocurre con todos los apdsitos absorbentes, debe controlarse su
estado para garantizar que no se seque y no se adhiera a la herida. El apdsito debe cambiarse
cuando la saturacion de fluido de la herida es visible.

9. Elimine la fijacién adicional, separe el apdsito Cutimed® Siltec® Sorbact® de la herida y
deséchelo.

10. Si procede, limpie la herida antes de colocar el nuevo apésito.

Mariana M. Ucedo
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PM 2854-155
Apdsito de espuma de

adhesion bacteriana con
B S N medical superabsorbentes y
borde de silicona Legajo N° 2854

Clase Il

ALMACENAMIENTO:

Los apésitos Cutimed® Siltec® Sorbact® deben almacenarse en un lugar seco.
No los exponga a la luz solar.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2024-58689286-APN-DVPCY AR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 4 de Junio de 2024

Referencia; ALGODONERA ACONCAGUA SA.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 6 pagina/s.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-59764494-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 6 de Junio de 2024

Referencia: 1-0047-3110-006448-23-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-006448-23-7

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Algodonera Aconcagua S.A ; se autoriza lainscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2854-155
Nombre descriptivo: Apésito de espuma de adhesi6n bacteriana con superabsorbentes y borde de silicona

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-670 Apositos, Reabsorbibles, Antiadhesivos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BSN Medical

Model os;
Cutimed® Siltec Sorbact 73251-00



Cutimed® Siltec Sorbact 73251-01
Cutimed® Siltec Sorbact 73251-02
Cutimed® Siltec Sorbact 73251-03
Cutimed® Siltec Sorbact 73251-04
Cutimed® Siltec Sorbact sacrum 73251-05
Cutimed® Siltec Sorbact sacrum 73251-06
Cutimed® Siltec Sorbact 73251-14
Cutimed® Siltec Sorbact 73251-16
Cutimed® Siltec Sorbact 73251-18

Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:
Es un aposito absorbente aislante con funcién aglutinante bacteriana. Esta destinado al tratamiento de heridas
infectadas con niveles de exudado de moderados a €l evados.

Periodo de vida ttil: 3 afios.
Condicién de uso: Uso bajo prescripcién de profesional de la salud
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: Cutimed Siltec Sorbact 73251-00 (7,5 cm x 7,5 cm) 10 unidades por cgja
Cutimed Siltec Sorbact 73251-01 (12,5 cm x 12,5 cm) 10 unidades por cgja

Cutimed Siltec Sorbact 73251-02 (15 cm x 15 cm) 10 unidades por caja

Cutimed Siltec Sorbact 73251-03 (17,5cm x 17,5 cm) 5 unidades por caja

Cutimed Siltec Sorbact 73251-04 (22,5 cm x 22,5 cm) 5 unidades por caja

Cutimed Siltec Sorbact sacrum 73251-05 (17,5 cm x 17,5 cm) 5 unidades por cgja

Cutimed Siltec Sorbact sacrum 73251-06 (23 cm x 23 cm) 5 unidades por cagja

Cutimed Siltec Sorbact 73251-14 (10 cm x 22,5 cm) 10 unidades por caja

Cutimed Siltec Sorbact 73251-16 (10 cm x 10 cm) 10 unidades por caja

Cutimed Siltec Sorbact 73251-18 (7 cm x 10 cm) 10 unidades por cgja

Meétodo de esterilizacion: Esterilizacion por oxido de etileno.

Nombre del fabricante:
BSN Medical GmbH

Lugar de elaboracion:
Quickbornstral3e 24 D-20253, Hamburgo, Alemania.

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2854-155 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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