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

Disposicion
NUmero: DI-2024-4248-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 10 de Mayo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000717-23-8

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000717-23-8 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ALGODONERA ACONCAGUA S.A. solicita se autorice lainscripcion en e
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € 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 € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € 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 la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca BSN Medical nombre descriptivo Apdsitos superabsorbentes de silicona con borde
adhesivo y nombre técnico Apdsitos, Reabsorbibles, Antiadhesivos , de acuerdo con lo solicitado por
ALGODONERA ACONCAGUA SA. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la
presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° I1F-2024-45083931-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2854-307 ", 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 los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2854-307
Nombre descriptivo: Apdésitos superabsorbentes de silicona con borde adhesivo

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



Modelos.

Cutimed Siltec 73285-00
Cutimed Siltec 73285-01
Cutimed Siltec 73285-02
Cutimed Siltec 73285-03
Cutimed Siltec 73285-04

Cutimed Siltec B 73284-00
Cutimed Siltec B 73284-01
Cutimed Siltec B 73284-02
Cutimed Siltec B 73284-03
Cutimed Siltec B 73284-04
Cutimed Siltec B 73284-05
Cutimed Siltec B 73284-06
Cutimed Siltec B 73284-14

Cutimed Siltec L 73283-00
Cutimed Siltec L 73283-01
Cutimed Siltec L 73283-02

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

Es un apdsito de espuma de poliuretano con particulas super absorbentes. Indicado para el tratamiento de heridas
exudativas con niveles de exudado de ligero a alto, tales como: Ulceras venosas y arteriales, Ulceras por presion,
gangrenas diabéticas, incisiones quirdrgicas, injertos cutdneos y zonas donantes, laceraciones o abrasiones.

Periodo de vida ttil: 3 afios
Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Cutimed Siltec 73285-00 (5 x 6 cm) 10 unidades por caja plegadiza
Cutimed Siltec 73285-01 (10 x 10 cm) 10 unidades por caja plegadiza

Cutimed Siltec 73285-02 (10 x 20 cm) 10 unidades por caja plegadiza

Cutimed Siltec 73285-03 (15 x 15 cm)10 unidades por caja plegadiza

Cutimed Siltec 73285-04 (20 x 20 cm) 5 unidades por caja plegadiza

Cutimed Siltec B 73284-00 (7,5 x 7,5 cm) 10 unidades por caja plegadiza
Cutimed Siltec B 73284-01 (12,5 x 12,5 cm) 10 unidades por caja plegadiza
Cutimed Siltec B 73284-02 (15 x 15 cm) 10 unidades por caja plegadiza
Cutimed Siltec B 73284-03 (17,5 x 17,5 cm) 5 unidades por caja plegadiza
Cutimed Siltec B 73284-04 (22,5 x 22,5 cm) 5 unidades por cgja plegadiza
Cutimed Siltec B 73284-05 (10 x 10 cm) 10 unidades por caja plegadiza
Cutimed Siltec B 73284-06 (10 x 22,5 cm) 10 unidades por caja plegadiza
Cutimed Siltec B 73284-14 (7 x 10 cm) 10 unidades por caja plegadiza



Cutimed Siltec L 73283-00 (5x6cm 10 unidades por caja plegadiza)
Cutimed Siltec L 73283-01 (10x10 cm 10 unidades por caja plegadiza)
Cutimed Siltec L 73283-02 (15x15 cm10 unidades por caja plegadiza)

Método de esterilizacion: Esterilizado por éxido de etileno

Nombre del fabricante:
BSN Medica GmbH

Lugar de elaboracion:
Schitzenstral3e 1-3, 22761 Hamburg, Alemania

Quickbornstral3e 24, 20253 Hamburg, Alemania

N° 1-0047-3110-000717-23-8

N° Identificatorio Tramite: 45965

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.05.10 17:22:31 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.05.10 17:22:33 -03:00



PM 2854-307
Apdsito superabsorbente de espuma de silicona
Clase lll

Legajo N° 2854

LANEXO IlIB: PROYECTO DE ROTULO E INSTRUCCIONES DE USO

Rétulo:

Apoésito superabsorbente de espuma de silicona
Modelo: Cutimed Siltec
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 exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMAT: PM 2854-307

Fabricado por:
BSN Medical GmbH
SchutzenstraBe 1-3, 22761 Hamburg, Alemania

© ® ® *
’fii{“ A [:[i] MD STERILE[EO| 6000-6660
]
H

pags  wd

SIMBOLOGIA:

4 "“l

s @ Q@ & ®

Simbolo CE

intervencién No utilizar el

. Empaque - S .
de Organismo . De un solo uso No reesterilizar envase si esta Manténgase seco
o reciclable -
Notificado dafado
Mariana M. Ucedo IF-2024-45083931-APN-D

Farmaceutica
M.N:16385
H'}( ranall O« (_Er

— Paginal de 18




PM 2854-307
Apdsito superabsorbente de espuma de silicona
Clase lll
Legajo N° 2854
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Apdsito superabsorbente de espuma de silicona

PM 2854-307

Clasellll
Legajo N° 2854
Instrucciones de uso:
Apoésito superabsorbente de espuma de silicona
Modelo: Cutimed Siltec
Claselll
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 exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMAT: PM 2854-307
Fabricado por:
BSN Medical GmbH
SchutzenstraBe 1-3, 22761 Hamburg, Alemania
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PM 2854-307
Apdsito superabsorbente de espuma de silicona

Claselll
Legajo N° 2854
L. Nivel de exudado: Profundu_jad Estad9 dela Estado de la herida: Fase de herida:
Barrera estéril . de la herida: herida: L, g
Ligero a alto . Granulacién Epitelizacion
Superficial Esfacelos
Fabricante
DESCRIPCION:

Los apdsitos Cutimed® Siltec® son una gama de apdsitos de espuma recubiertos de silicona.
Cutimed?® Siltec® es un apo6sito de espuma de poliuretano absorbente, estéril de un solo uso con
el que se consigue realizar cambios atraumaticos de apdsito y que contiene tiras
superabsorbentes que absorben y retienen el exudado de la herida.

La superficie de contacto con la herida es una capa perforada de silicona, que permite la
adherencia a la piel que rodea la herida y no al lecho hiumedo de la herida ni al tejido epitelial
recién formado. Esto minimiza el trauma y el dolor durante los cambios del apdsito. La pelicula
exterior es repelente al agua, pero permeable al oxigeno y al vapor. El apésito de espuma y las
bandas superabsorbentes se han disefiado para absorber y retener dentro del apdsito el exceso
de exudado, favoreciendo un entorno hiimedo y minimizando el riesgo de maceracion. Cutimed®
Siltec® es altamente adaptable y proporciona proteccidn al lugar de la herida.

Cutimed® Siltec® no deja residuos. El apdsito retiene de manera segura el exudado de la herida,
incluso bajo vendajes compresivos. El apdsito puede cortarse a la medida necesaria.

FINALIDAD PREVISTA E INDICACIONES:

Cutimed® Siltec® esta indicado para el tratamiento de heridas exudativas con niveles de exudado
de ligero a alto, tales como: Ulceras venosas y arteriales, Ulceras por presion, gangrenas
diabéticas, incisiones quirdrgicas, injertos cutaneos y zonas donantes, laceraciones o
abrasiones.

Cutimed® Siltec® puede ayudar en la prevencion de Ulceras por presién como parte de un plan
integral de cuidados continuos, evaluacién de riesgos y cuidados preventivos por parte de un
centro sanitario y un profesional sanitario.

Consulte a un profesional sanitario si tiene dudas sobre la idoneidad de este producto.

CONTRAINDICACIONES:
No existen contraindicaciones conocidas.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Mariana M. Ucedo |F-2024-45083931-APN-DVRCY A
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PM 2854-307
Apdsito superabsorbente de espuma de silicona
Clasel lll

Legajo N° 2854

El apdsito Cutimed® Siltec® estd envasado para un solo uso. No se debe reutilizar ni
reesterilizar, ya que existe riesgo de transmision entre pacientes de fluidos corporales o tejidos
contaminados. No utilizarlo si el envase esta abierto o deteriorado, ya que la esterilidad del
aposito solo se garantiza cuando el envase esta intacto antes de su uso. Eliminar cualquier
elemento del producto abierto o no utilizado. No utilizar con soluciones oxidantes como el
hipoclorito o el peréxido de hidrégeno. Retire el apdsito antes de un tratamiento con radiacion.
Solo para uso externo.

La herida debe ser examinada para determinar si hay signos de infecciény, dado el caso, se
debe tratar conforme a la practica clinica. En raras ocasiones se pueden producir reacciones
cutaneas (p. €j., enrojecimiento, picor).

Si la lesion tratada empeora, no mejora o presenta algun efecto secundario, consultar con un
médico o con el profesional de atencidn sanitaria correspondiente.

PROCEDIMIENTO DE APLICACION:

1. Limpiar la herida conforme a las practicas médicas recomendadas. Si no se esta seguro de
coémo limpiar correctamente la herida, ponerse en contacto con un profesional de atencion
sanitaria para obtener instrucciones.

2. Asegurarse de que la piel circundante esta seca.

3. Seleccionar un tamano de apésito adecuado que cubra la herida y solape sus bordes. @

4. Asegurarse de que el envase no esté abierto ni dafiado. Abrir el envase y extraer el apdsito.

5. Desprender la lamina protectora y colocar el apésito con la cara adherente hacia la herida.

©

6. No estirar el vendaje.

7. Utilizar una fijacién adicional para el aposito.

8. Cutimed® Siltec® se puede emplear en una herida infectada junto con un tratamiento
antimicrobiano bajo supervisién médica.

9. En caso necesario, Cutimed® Siltec® se puede usar con otros apdsitos como, por ejemplo,
Cutimed® Sorbact®/Sorbact® (en el caso de heridas infectadas) o hidrogel, por ejemplo, Cutimed®
Gel (para heridas secas y necroticas).

10. Cutimed® Siltec® puede dejarse puesto hasta 7 dias, dependiendo del estado de la herida 'y
de la saturacion del apdsito.

11. Retirar cuidadosamente la fijacién del pdsito y quitar con suavidad el apdsito Cutimed® Siltec®
de la herida y desecharlo.

IF-2024-45083931-APN-DVPCY AR#ANMAT
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PM 2854-307
Apdsito superabsorbente de espuma de silicona

Claselll

Legajo N° 2854

12. Si fuera necesario, limpiar la herida antes de aplicar un nuevo apdsito.

R e — =

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION

Guardar el apdsito alejado de la luz directa del sol a temperatura y humedad ambiente.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Desechar el producto usado de acuerdo con las normativas locales, p. €j., a través de residuos
domeésticos o clinicos habituales.

M ramaceuica IF-2024-45083931-APN-DV PCY AR#ANMAT
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PM 2854-307
Apdsito superabsorbente de silicona con borde adhesivo
Clase lll

Legajo N° 2854

ANEXO I11B: PROYECTO DE ROTULO E INSTRUCCIONES DE USO

Rétulo:

Apdsito superabsorbente de silicona con borde adhesivo
Modelo: Cutimed Siltec B
Clase lll
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 exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMAT: PM 2854-307

Fabricado por:
BSN Medical GmbH
SchiitzenstraRe 1-3, 22761 Hamburg, Alemania
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Apdsito superabsorbente de silicona con borde adhesivo

PM 2854-307

separado

Clasellll
Legajo N° 2854
Manténgase 5 _Consul’Fese las Producto E.sterlll%a_do Nivel de exudado:
fueradelaluz Precaucion instrucciones de 4 mediante 6xido de .
médico . Bajo a alto
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Empaquey
Numero de Informacién producto deben
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Simbolo de LOTE y fecha de caducidad: Ver en el envase
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PM 2854-307
Apdsito superabsorbente de silicona con borde adhesivo
Clase lll

Legajo N° 2854

Instrucciones de uso:

Apdsito superabsorbente de silicona con borde adhesivo
Modelo: Cutimed Siltec B
Clase lll
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 exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMAT: PM 2854-307

Fabricado por:
BSN Medical GmbH
SchiitzenstraRe 1-3, 22761 Hamburg, Alemania
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PM 2854-307
Apdsito superabsorbente de silicona con borde adhesivo
Clase lll

Legajo N° 2854
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L. Nivel de exudado: Profundu_jad Estad9 dela Estado de la herida: Fase de herida:
Barrera estéril de la herida: herida:

Ligero a alto Granulacién Epitelizacién

Superficial Esfacelos
Fabricante

DESCRIPCION:

Los apdsitos de Cutimed® Siltec® B son una gama de apdsitos de espuma recubiertos de silicona.
Cutimed® Siltec® B es un apdsito de espuma de poliuretano absorbente, estéril y disefiado para
un solo uso, con el que se consigue realizar cambios atraumaticos de apdsito y que contiene
bandas superabsorbentes que absorben y retienen el exudado de la herida. La

superficie de contacto con la herida es una capa perforada de silicona, que permite la adherencia
a la piel que rodea la herida y no al lecho humedo de la herida ni al tejido epitelial recién formado.
Esto minimiza el trauma y el dolor durante los cambios del apdsito. La pelicula exterior es
repelente al agua, pero permeable al oxigenoy al vapor.

El apdsito de espuma y las bandas superabsorbentes se han disefiado para absorber y retener
dentro del apésito el exceso de exudado, favoreciendo un entorno himedo y minimizando el
riesgo de maceracién. Cutimed® Siltec® B es altamente adaptable y proporciona proteccién al
lugar de la herida. Cutimed® Siltec® B no deja residuos. El apdsito retiene de manera segura el
exudado de la herida, incluso bajo vendajes compresivos. El apdsito puede cortarse a la

medida necesaria. Cutimed® Siltec® B dispone de un borde adhesivo de silicona adicional para
favorecer una fijacién seguray suave del apoésito.

FINALIDAD PREVISTA E INDICACIONES:

El apdsito Cutimed® Siltec® B esta indicado para el tratamiento de heridas exudativas con nivel
de exudacién de ligero a alto, como Ulceras venosas y arteriales, Ulceras por presion, gangrenas
diabéticas, incisiones quirdrgicas, areas de donaciones e injertos dérmicos, laceraciones o
abrasiones. Cutimed® Siltec® B puede ayudar en la prevencion de Ulceras por presion como
parte de un plan integral de cuidados continuos, evaluacion de riesgos y cuidados preventivos por
parte de un centro sanitario y un profesional sanitario.

Consulte a su profesional de salud si tiene dudas sobre la idoneidad de este

producto.

CONTRAINDICACIONES:
No existen contraindicaciones conocidas.

|F-2024-45083931-APN-DVPCY AR#FANMAT
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PM 2854-307
Apdsito superabsorbente de silicona con borde adhesivo
Clasel lll

Legajo N° 2854

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

El apdsito Cutimed® Siltec® B estd envasado para un solo uso. No se debe reutilizar ni
reesterilizar, ya que existe riesgo de transmisidn entre pacientes de fluidos corporales o tejidos
contaminados. No utilizarlo si el empaque estd abierto o dafiado, ya que la esterilidad del apdsito
solo se garantiza cuando el envase estd intacto antes de su uso. Eliminar cualquier elemento del
producto abierto o no utilizado. No utilizar con soluciones oxidantes como el hipoclorito o el
peroxido de hidrégeno. Solo para uso externo.

La herida debe ser examinada para determinar si hay signos de infeccién y, dado el caso, se debe
tratar conforme a la préctica clinica. En raras ocasiones se pueden producir reacciones cutaneas
(p. €j., enrojecimiento, picor).

Si la lesién tratada empeora, no mejora o presenta algun efecto secundario, consultar con un
meédico o con el profesional de atencién sanitaria correspondiente.

PROCEDIMIENTO DE APLICACION:

1. Limpiar la herida conforme a las practicas médicas recomendadas. Si no se esta seguro de
coémo limpiar correctamente la herida, ponerse en contacto con un profesional de atencién
sanitaria para obtener instrucciones.

2. Asegurarse de que la piel circundante esta seca.

(I
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3. Seleccionar un tamano de apdsito adecuado que cubra la herida y solape sus bordes.

4. Asegurarse de que el envase no esté abierto ni dafiado. Abrir el envase y extraer el apdsito.

Iy
5. Desprender la ldmina protectora B) y colocar el apésito con la cara adherente hacia la herida

-
{

o i
(D),
&)

6. No estirar el vendaje.

7. Dependiendo de la ubicacion de la herida, puede resultar adecuado aplicar una fijacion
adicional del apdsito, por ejemplo, para aumentar la resistencia a la incontinencia.

8. Cutimed® Siltec® B se puede emplear en una herida infectada junto con un tratamiento
antimicrobiano bajo supervisién médica.

9. En caso necesario, Cutimed® Siltec® B se puede usar con otros apdsitos como, por ejemplo,
Cutimed® Sorbact®/Sorbact® (en el caso de heridas infectadas) o hidrogel, por ejemplo, Cutimed®

Gel (para heridas secas y necroticas).

Ma;:'ma 5.1 .%_lceu:. l‘/ l/ {
MN:16385 | | F-2024-45083931- -DVPCYAR#ANMAT
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Apdsito superabsorbente de silicona con borde adhesivo
Clase lll

Legajo N° 2854

10. Cutimed® Siltec® B puede dejarse puesto hasta 7 dias, dependiendo del estado de la herida 'y
de la saturacidn del apésito. Se recomienda cambiar el apdsito cada 24 horas inicialmente, e ir
disminuyendo la frecuencia del cambio segun sea necesario.

11. Retirar cuidadosamente lafijacién del pdsito y quitar con suavidad el apdsito Cutimed® Siltec®
B de la herida y desecharlo.

12. Si fuera necesario, limpiar la herida antes de aplicar un nuevo apdsito. El apésito se puede

usar con radioterapia. El apdsito es impermeable.

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION:

Guardar el apésito alejado de la luz directa del sol a temperatura y humedad ambiente. Mantener
fuera del alcance de los nifios.

Desechar el producto usado de acuerdo con las normativas locales, p. €j., a través de residuos
domésticos o clinicos habituales.

| F-2024-45083931-APN-

Mariana M. Ucedo
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ANEXO I11B: PROYECTO DE ROTULO E INSTRUCCIONES DE USO

Rétulo:

Apdsito fino superabsorbente de espuma de silicona
Modelo: Cutimed Siltec L
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 exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMAT: PM 2854-307

Fabricado por:
BSN Medical GmbH
SchiitzenstraRe 1-3, 22761 Hamburg, Alemania

ta

e © & © 1
I /N [li] [MD] Freaded 000-see0
—
H

raes wl

REF

SIMBOLOGIA:
4 "“l
e @A Q & ®
Simbolo CE
intervencion No utilizar el
. Empaque - ] . .
de Organismo ) De un solo uso No reesterilizar envase si esta Manténgase seco
o reciclable ~
Notificado danado
-..\:C--
/ h‘"“'\-u -
2N MD STERILE[EO| 6000-0660
Manténgase 5 .Consult.ese las Producto E.sterlll%a.do Nivel de exudado:
fuera de la luz Precaucion instrucciones de . mediante 6xido de .
médico . bajo a moderado
delsol uso etileno
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FORMULA
Profundidad Estado de la Estado de la Fase de herida: No fabricado con
de la herida: herida: herida: Enitelizacion ’ latex de caucho Fabricante
Superficial Esfacelos Granulacion P natural
] H @
Empaquey
Numero de Informacion producto deben
catalogo importante eliminarse por
separado
Simbolo de LOTE y fecha de caducidad: Ver en el envase
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Instrucciones de uso:

Apdsito fino superabsorbente de espuma de silicona
Modelo: Cutimed Siltec L

Clase lll
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 exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMAT: PM 2854-307

Fabricado por:

BSN Medical GmbH

SchiitzenstraRe 1-3, 22761 Hamburg, Alemania
QuickbornstraBe 24, 20253 Hamburg, Alemania

® ¥

STERILEEO| 6000-6660
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FORMULA
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Simbolo CE
intervencion No utilizar el
. Empaque - ] . .
de Organismo . De un solo uso No reesterilizar envase si esta Manténgase seco
o reciclable ~
Notificado danado
-
/ h"""\- -
2N MD STERILE[EO| 6000-0660
Manténgase Conslltese las Esterilizado Nivel de exudado:
L . . Producto . . ;
fuerade la luz Precaucion instrucciones de o mediante 6xido de De ligero a
médico .
del sol uso etileno moderado
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—
FORMULA
Profundidad Estadode la Estadodela . No fabricado con
. . . Fase de herida: . .
de la herida: herida: herida: Epitelizacion latex de caucho Fabricante
Superficial Esfacelos Granulacion natural
Sistema de
barrera estéril
Unico
DESCRIPCION:

Los apésitos Cutimed® Siltec® L son una gama de apdsitos de espuma recubiertos de silicona.

Cutimed® Siltec® L es un apdsito de espuma de poliuretano absorbente, estéril de un solo uso
con el que se consigue realizar cambios atraumaticos de apdsito y que contiene tiras
superabsorbentes que absorben y retienen el exudado de la herida. Esto minimiza el trauma'y el
dolor durante los cambios del apésito.

La pelicula exterior es repelente al agua, pero permeable al oxigeno y al vapor.

El apdsito de espuma y las bandas superabsorbentes se han disefiado para absorber y retener
dentro del apdsito el exceso exudado, favoreciendo un entorno himedo y minimizando el riesgo
de maceracion. Cutimed® Siltec® L es altamente adaptable y proporciona proteccién al lugar de
la herida. Cutimed® Siltec® L no deja residuos. El apésito retiene de manera segura el exudado de
la herida, incluso bajo vendajes compresivos. El apésito puede cortarse a la medida necesaria.
Cutimed® Siltec® L es extrafino y suave, lo que aporta comodidad en el uso.

FINALIDAD PREVISTA E INDICACIONES:

Cutimed® Siltec® L esta indicado para el tratamiento de heridas exudativas con niveles de
exudado de ligero moderado, tales como: Ulceras venosas y arteriales, uUlceras por presion,
gangrenas diabéticas, incisiones quirdrgicas, injertos cutaneos y zonas donantes, laceraciones o
abrasiones. Cutimed® Siltec® L puede ayudar en la prevencion de ulceras por presiéon como parte
de un planintegral de cuidados continuos, evaluacion de riesgos y cuidados preventivos por parte
de un centro sanitario y un profesional sanitario.

Consulte a un profesional sanitario si tiene dudas sobre la idoneidad de este producto.

CONTRAINDICACIONES:
No utilizar el producto en pacientes con sensibilidad conocida a uno de sus componentes.

|F-2024-45083931-APN-DVPCY AR#ANMAT
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Elapédsito Cutimed® Siltec® L esta envasado para un solo uso. No se debe reutilizar nireesterilizar,
ya que existe riesgo de transmisidn entre pacientes de fluidos corporales o tejidos contaminados.
No utilizarlo si el envase esta abierto o deteriorado, ya que la esterilidad del apdsito solo se
garantiza cuando el envase estd intacto antes de su uso. Eliminar cualquier elemento del
producto abierto o no utilizado. No utilizar con soluciones oxidantes como el hipoclorito o el
peréxido de hidrégeno. Retirare el apdsito antes de un tratamiento con radiacion.

Sélo para uso externo.

La herida debe ser examinada para determinar si hay signos de infecciény, dado el caso, se debe
tratar conforme a la practica clinica. En raras ocasiones se pueden producir reacciones cutaneas
(p-€j., enrojecimiento, picor).

Si la lesién tratada empeora, no mejora o presenta algun efecto secundario, consultar con un
médico o con el profesional de atencién sanitaria correspondiente.

PROCEDIMIENTO DE APLICACION:

1.Limpiar la herida conforme a las practicas médicas recomendadas. Si no esta seguro de como
limpiar correctamente la herida, ponerse en contacto con un profesional de atencién sanitaria
para obtener instrucciones.

2. Asegurarse de que la piel circundante esta seca.

3. Seleccionar un tamafio de apésito adecuado que cubra la herida y solape sus bordes. @

4. Asegurarse de que el envase no esté abierto ni dafiado. Abrir el envase y extraer el apdsito.

5. Desprender la ldmina protectora y colocar el apdsito con la cara adherente hacia la herida.

©

6. No estirar el vendaje.

7. Utilizar una fijacién adicional para el apésito.

8. En caso necesario, Cutimed® Siltec® L se puede emplear en una herida infectada junto con un
tratamiento antimicrobiano bajo supervisién médica.

9. En caso necesario, Cutimed® Siltec® L se puede usarse con otros apdsitos como, por ejemplo,
Cutimed® Sorbact® /Sorbact® (en el caso de heridas infectadas) o hidrogel, por ejemplo,
Cutimed® Gel (para heridas secas y necréticas).

|F-2024-45083931-APN-DVPCY AR#ANMAT
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10. Cutimed® Siltec® L puede dejarse puesto hasta 7 dias, dependiendo del estado de la herida'y
de la saturacién del apésito.Se recomienda cambiar el apdsito cada 24 horas al principio, € ir
disminuyendo la frecuencia del cambio segun se requiera.

11. Retirar cuidadosamente la fijacién del apdsito y quitar con suavidad el apésito Cutimed®
Siltec® L de la herida y desecharlo.

12. Si fuera necesario, limpiar la herida antes de aplicar un nuevo apdsito.

S ==
i -
# —
# &
#
& ¥

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION:
Guardar el apédsito alejado de la luz directa del sol a temperaturay humedad ambiente. Mantener
fuera del alcance de los nifios.

Desechar el producto usado de acuerdo a las normativas locales, p. €j., a través de residuos
domeésticos o clinicos habituales.

Mariana M. Ucedo | F-2024-45083931-APN- YA R#ANMAT
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ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-48519811-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 10 de Mayo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000717-23-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000717-23-8

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2854-307
Nombre descriptivo: Apdésitos superabsorbentes de silicona con borde adhesivo

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 73285-00



Cutimed Siltec 73285-01
Cutimed Siltec 73285-02
Cutimed Siltec 73285-03
Cutimed Siltec 73285-04

Cutimed Siltec B 73284-00
Cutimed Siltec B 73284-01
Cutimed Siltec B 73284-02
Cutimed Siltec B 73284-03
Cutimed Siltec B 73284-04
Cutimed Siltec B 73284-05
Cutimed Siltec B 73284-06
Cutimed Siltec B 73284-14

Cutimed Siltec L 73283-00
Cutimed Siltec L 73283-01
Cutimed Siltec L 73283-02

Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

Es un apdésito de espuma de poliuretano con particulas super absorbentes. Indicado para el tratamiento de heridas
exudativas con niveles de exudado de ligero a alto, tales como: Ulceras venosas y arteriales, Ulceras por presion,
gangrenas diabéticas, incisiones quirdrgicas, injertos cutdneos y zonas donantes, laceraciones 0 abrasiones.

Periodo de vida ttil: 3 afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacion: Cutimed Siltec 73285-00 (5 x 6 cm) 10 unidades por caja plegadiza
Cutimed Siltec 73285-01 (10 x 10 cm) 10 unidades por caja plegadiza

Cutimed Siltec 73285-02 (10 x 20 cm) 10 unidades por caja plegadiza

Cutimed Siltec 73285-03 (15 x 15 cm)10 unidades por caja plegadiza

Cutimed Siltec 73285-04 (20 x 20 cm) 5 unidades por cgja plegadiza

Cutimed Siltec B 73284-00 (7,5 x 7,5 cm) 10 unidades por caja plegadiza
Cutimed Siltec B 73284-01 (12,5 x 12,5 cm) 10 unidades por caja plegadiza
Cutimed Siltec B 73284-02 (15 x 15 cm) 10 unidades por cgja plegadiza
Cutimed Siltec B 73284-03 (17,5 x 17,5 cm) 5 unidades por caja plegadiza
Cutimed Siltec B 73284-04 (22,5 x 22,5 cm) 5 unidades por caja plegadiza
Cutimed Siltec B 73284-05 (10 x 10 cm) 10 unidades por caja plegadiza
Cutimed Siltec B 73284-06 (10 x 22,5 cm) 10 unidades por cgja plegadiza
Cutimed Siltec B 73284-14 (7 x 10 cm) 10 unidades por caja plegadiza

Cutimed Siltec L 73283-00 (5x6cm 10 unidades por caja plegadiza)



Cutimed Siltec L 73283-01 (10x10 cm 10 unidades por caja plegadiza)
Cutimed Siltec L 73283-02 (15x15 cm10 unidades por caja plegadiza)

Método de esterilizacion: Esterilizado por 6xido de etileno

Nombre del fabricante:
BSN Medica GmbH

Lugar de elaboracion:
Schitzenstral3e 1-3, 22761 Hamburg, Alemania

Quickbornstral3e 24, 20253 Hamburg, Alemania

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2854-307 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.

N° 1-0047-3110-000717-23-8
N° Identificatorio Tramite: 45965

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.05.10 17:22:26 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.05.10 17:22:28 -03:00
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