PM 1883-47
Surgical Apésito de hidrogel de Poliuretano

SupplyS.R.L. Legajo N°: 1883,

Proyecto de Rétulo

Aposito de hidrogel de Poliuretano

: XXXXXXX

Marca: Pharmaplast U

Modelo: Pharmagel:
GEL100100 L[]  GEL100200 L1 GEL150150 [ GEL150200 [

GEL200200 [] GEL4565 [] GEL75100 []

Pharmagel Comfort:

GELC100100 [] GELC125125 [ ] GELC150150 [1 GELC200200 [
GELC2868 [] GELC4368 [] GELC4565 [] GELCc67110 []

GELC75100 [] GELC7575 []

Autorizado por la ANMAT PM 1883-47.

STERILE g
Importado por: ﬂ
SURGICAL SUPPLY S.R.L. ® @
Pasteur 3489 - Ciudadela - Provincia de Buenos Aires - Argentina.

Fabricado por: A DE

PHARMAPLAST S.A.E. +40°C i/ g
173
Amria free zone 23512, Alexandria, Egipto. o°c a

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de Uso.
Directora Técnica: Farm. Rosana Calandriello M.P 20933 M.N. 16479

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 1. Proyecto de Rétulo i
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PM 1883-47
Su rglcal Apdsito de hidrogel de Poliuretano
SupplyS.R.L. Legajo N°: 1883,

INSTRUCCIONES DE USO

Indicaciones del Rétulo
Razon Social y Direccion del Fabricante:
PHARMAPLAST S.A.E.

Amria free zone 23512, Alexandria, Egipto.

Razon Social y Direccion del Importador:
SURGICAL SUPPLY S.R.L.

Pasteur 3489 - Ciudadela - Provincia de Buenos Aires — Argentina

Identificacién del Producto:

Producto: Apdsito de hidrogel de Poliuretano

Marca: Pharmaplast.

Modelos: Pharmagel: GEL100100, GEL100200, GEL150150, GEL150200,
GEL200200, GEL4565, GEL75100,
Pharmagel Comfort: GELC100100, GELC125125, GELC150150,
GELC200200, GELC2868, GELC4368, GELC4565, GELC67110,
GELC75100, GELC7575.

Condiciones de Almacenamiento, Conservacidon y/o Manipulacién del producto:

Almacenar entre 0°C y 40°C, en un lugar seco, lejos de fuentes de calor y el agua.

Advertencias y/o precaucion transporte (empaque del Producto Médico)

Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion
e No exponer a la luz No exponer a lluvia
2 A
“a solar

Responsable Técnico: Farm. Rosana Calandriello M.P 20933 M.N. 16479.
Autorizado por la ANMAT PM 1883-47

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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PM 1883-47
Su rglcal Apdsito de hidrogel de Poliuretano
SupplyS.R.L. Legajo N°: 1883,

Descripcion detallada del Producto Médico.
Pharmagel es un apdsito de hidrogel de poliuretano transparente y estéril que contiene
un 60 % de agua. Pharmagel proporciona hidratacién al lecho de la herida, al mismo
tiempo que absorbe los exudados y los mantiene en su interior. Este equilibrio de la

hidratacién favorece la granulacion y acelera la epitelizacion.

Prestaciones atribuidas por el fabricante
Adecuado para el tratamiento de todas las heridas en fase de granulacion y epitelizacion
con exudado leve o sin él. Debido al alto contenido en agua de Pharmagel, es adecuado

para su uso en desbridamientos.

Contraindicaciones:
o Pharmagel no debe utilizarse en heridas infectadas ni en quemaduras de tercer
grado.

o Pharmagel no debe utilizarse en heridas con exudado intenso.

Precauciones y Advertencias:
o Pharmagel no debe utilizarse en pacientes con sensibilidad conocida al propilenglicol.
e En caso de enrojecimiento o alergia, busque atencion médica.

e Desechar el producto como residuo contaminado.

Instrucciones de Uso:

o Limpie la herida conforme a los procedimientos locales y seguidamente enjuague
con solucion salina.

e Seque con cuidado la piel que rodea la zona.

o Pharmagel puede cortarse para que se adapte a la forma y area de la herida, si es
necesario.
Nota: Pharmagel comfort NO puede cortarse antes de su uso.

e Seleccione un apodsito que sea ligeramente mas grande que la herida.

o Retire el papel protector del apésito.
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PM 1883-47

Su rg iCCIl Apdsito de hidrogel de Poliuretano
SupplyS.R.L.

Legajo N°: 1883.

o Aplique el apodsito en contacto intimo con la base de la herida, asegurandose de que
toda la superficie quede cubierta.

e Para Pharmagel, cubra el apésito con una venda de retenciéon adecuada o con un
aposito secundario.

o ParaPharmagel comfort, presione suavemente los bordes adhesivos para conseguir

una fijacién firme. A continuacion, reitre la capa de soporte externa.

Indicaciéon de Uso Pharmagel (arriba) Pharmacoll Comfort (abajo)

Retirada del apésito:

e Para retirar Pharmagel, utilice pinzas, férceps o guantes para levantar con cuidado
el aposito.

Frecuencia de cambio de apdsito

e En general, el apdsito puede dejarse hasta 7 dias, dependiendo de la cantidad de
exudado y del estado clinico de la herida.

Simbologia Utilizada

Simbolo Descripcion Simbolo Descripcién

LOT Numero de Lote REF Cadigo de Referencia

g Fecha de Vencimiento &I Fecha de Fabricacion
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PM 1883-47

Su I‘glC0| Apésito de hidrogel de Poliuretano
SupplyS.R.L. Legajo N°: 1883.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2026-79845163-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 19 de Agosto de 2026

Referencia: ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO (68772)

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.08.19 12:32:27 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.08.19 12:32:28 -03:00
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