2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION
N° rev: 2391-27#0001

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por
CONVATEC ARGENTINA S.R.L. , se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 2391-27 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 4020/2021 de fecha 07 junio 2021
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: N/A

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATO |DATO AUTORIZADO HASTA LA |MODIFICACION/RECTIFICACION
RIO A FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
El aposito AQUACEL® Foam Pro puede
ser utilizado para el manejo tanto de
heridas cronicas como heridas agudas,
tales como:
- El aposito AQUACEL® Foam Pro puede
El ap6sito AQUACEL™ Foam Pro [S€' incluido en un protocolo integral de
esta indicado para el manejo de atencic'?n y de proteccion contra el deterioro
heridas agudas y cronicas. de, la piel. . .
Indicacién/es  |El apésito AQUACEL™ Foam Pro |- Ulceras en las piernas, Ulceras por
autorizada/s se puede incluir en un protocolo  |Presion (Fase II-IV) y Ulceras diabéticas;
exhaustivo de cuidados para - .I-_|er|das quirargicas (poslt-(.)peratorlas,
proteger la piel intacta frente a la  [Sitios donantes, dermatoldgicas);
rotura cutanea. - Quemaduras de espesor parcial (segundo
grado);
- Heridas traumaticas o quirurgicas que se
dejan cicatrizar por segunda intencion,
como incisiones quirurgicas dehiscentes;
- Heridas quirurgicas que cicatrizan por
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primera intencidén, como incisiones
dermatoldgicas y quirurgicas (por ejemplo,
ortopédica y vascular)

- Manejo local de heridas que son
propensas al sangrado, tales como heridas
que han sido debridadas mecanica o
quirurgicamente y de sitios donantes;

- Abrasiones;

- Laceraciones;

- Cortes menores;

Fabricante 1: ConvaTec Limited

NO”.‘bre del Fabricante 2: ConvaTec Convatec Limited
fabricante . .
Dominican Republic, Inc
Fabricante 1: First Avenue,
Deeside Industrial Park, Deeside,
Flintshire, CH5 2NU, Reino Unido. .4 A\ enue. PARQUE INDUSTRIAL
Lugar de Fabricante 2: Carretera Sanchez ) . :
. ) DEESIDE. Deeside, Flintshire. REINO
elaboracién km 18.5, Parque Industrial Itabo UNIDO CH5 2NU
S.A., Edificions 23, 29, 30, Haina, '
San Cristébal 91000, Republica
Dominicana.
INSTRUCCIONES DE USO: INSTRUCCIONES DE USO:
DESCRIPCION DEL PRODUCTO |AQUACEL FOAM PRO
El apésito AQUACEL™ Foam Pro |JAQUACEL® Foam Pro Apésito de espuma
es un aposito estéril de espuma de|de Hydrofiber™ con adhesive de silcona
Hydrofiber™ para heridas que Estéril
consiste en un film exterior de DESCRIPCION DE PRODUCTO
poliuretano impermeable, una AQUACEL® Foam Pro es un apdésito estéril
capa de espuma de poliuretano, |para heridas de espuma de Hydrofiber™
una capa de Hydrofiber™ que consiste en una pelicula exterior de
(carboxilmetilcelulosa sédica) y un |poliuretano a prueba de agua y un
adesivo de silicona. adhesivo de silicona.
USO PREVISTO Los apdsitos absorbentes multicapa se
Rétulos y/o Los apdsitos AQUACEL™ Foam [ajustan a la forma de la piel y de la herida y

instrucciones de
uso

Pro se pueden usar, bajo
supervision de un profesional
sanitario, para el manejo de
heridas con exudado y sin
exudado, asi como para proteger
la piel intacta.

AQUACEL™ Foam Pro puede
permanecer aplicado hasta un
maximo de 7 dias sin necesidad
de cambio.

INDICACIONES

El apésito AQUACEL™ Foam Pro
estd indicado para el manejo de
heridas agudas y cronicas.

El apésito AQUACEL™ Foam Pro

contienen una capa de espuma de
poliuretano, una capa de Hydrofiber™ no
tejida (carboximetilcelulosa sddica) y una
capa de silicona perforada en contacto con
la herida.

La capa externa proporciona una barrera
viral y bacteriana resistente al agua, que
protege la herida de contaminantes
externos, reduciendo el riesgo de infeccion.
La pelicula también ayuda a manejar la
transmision de vapor de humedad del
exudado

absorbido por el apdsito.

La espuma y los materiales de
Hydrofiber™ dentro del apdsito absorben
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se puede incluir en un protocolo
exhaustivo de cuidados para
proteger la piel intacta frente a la
rotura cutanea.
CONTRAINDICACIONES

No se deben utilizar los apdsitos
AQUACEL™ Foam Pro en
pacientes que son sensibles 0 han
tenido una reaccion alérgica al
aposito o a los componentes
anteriormente mencionados.
INSTRUCCIONES DE USO

1. Almacenamiento

Almacenar a temperatura
ambiente (10 °C-25 °C/50 °F-77
°F).

Proteger de la luz. Mantener seco.
La esterilidad esta garantizada, a
menos que el envase esté abierto
o dafiado antes del uso. Si el
aposito o el envase estan dafados
o abiertos, no lo utilice.

Si se utiliza en una fecha posterior
a la fecha de caducidad, no se
pueden asegurar las propiedades
del apésito.

2. Preparacion de la herida 'y
limpieza de la piel:

Antes de aplicar el apésito, limpie
la zona con un limpiador para
heridas adecuado, y seque la piel
circundante.

Los apdsitos AQUACEL™ Foam
Pro no son compatibles con
productos oleosos.

3. Preparacion y aplicacion del
aposito:

a. Elija un tamafio de apésito que
asegure que la almohadilla
absorbente central sea por lo
menos 1 cm (1/3 pulgada) mayor
que el area de la herida.

b. Retire el apdsito del envase
estéril. Retire el revestimiento
desplegable minimizando el
contacto de los dedos con la
superficie adhesiva.

c. Sostenga el apdsito sobre la
herida o la zona de piel que desea
proteger, y alinee el centro del

grandes cantidades de

fluidos de la herida y bacterias. La capa de
Hydrofiber™ ayuda a mantener un
ambiente humedo en la herida (que apoya
el proceso de cicatrizacidn) y apoya la
eliminacion de tejido no viable de la herida
(debridamiento autolitico) sin danar tejido.
La capa de silicona adhesiva en contacto
con la herida de los apdsitos provee una
adhesion

segura, suave y amigable con la piel.

El apésito AQUACEL® Foam Pro puede
ser usado como un apdsito secundario.
Puede ser usado solo o en combinacién
con otros productos para el cuidado de
heridas y puede cortarse para ajustar su
forma y tamafo, segun las indicaciones de
un profesional de la salud. Si el apésito se
corta, se puede requerir un esparadrapo
adicional para asegurarlo en su lugar.

La pelicula adhesiva del AQUACEL® Foam
Pro actua como una barrera en la herida
contra patdégenos bacterianos y virales de
transmision sanguinea (por ejemplo, el VIH
y los virus de la hepatitis).

El uso de este apdsito no garantiza ni
asegura que no se transmita el SIDA o el
virus de la hepatitis.

INDICACIONES

El apésito AQUACEL® Foam Pro puede
ser utilizado para el manejo tanto de
heridas crénicas

como heridas agudas, tales como:

- Ulceras en las piernas, Ulceras por
presién (Fase II-1V) y ulceras diabéticas;

- Heridas quirurgicas (post-operatorias,
sitios donantes, dermatologicas);

- Quemaduras de espesor parcial (segundo
grado);

- Heridas traumaticas o quirurgicas que se
dejan cicatrizar por segunda intencién,
como incisiones quirurgicas dehiscentes;

- Heridas quirurgicas que cicatrizan por
primera intencidén, como incisiones
dermatoldgicas y quirurgicas (por ejemplo,
ortopédica y vascular)

- Manejo local de heridas que son
propensas al sangrado, tales como heridas
que han sido debridadas mecanica o
quirurgicamente y de sitios donantes;
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aposito con el centro de la herida o
la zona de piel que desea
proteger.

d. Asegurese de que el aposito no
se estire en la aplicacién. Alise el
borde del adhesivo. Asegurese de
que las articulaciones estén
suficientemente flexionadas como
para permitir la movilidad del
paciente. Se puede cortar el
aposito. Si lo hace, se debe utilizar
esparadrapo adhesivo o un film
adicional para sellar y asegurar
una barrera antibacteriana.

4. Retirada del apdsito:
AQUACEL™ Foam Pro puede
permanecer aplicado hasta un
maximo de 7 dias sin necesidad
de cambio.

a. Cambie el apdsito cuando esté
clinicamente indicado o cuando el
aposito esté dafado/manchado.

b. Para retirar el apdsito, presione
suavemente sobre la piel y levante
con cuidado una esquina del
aposito y continue hasta que todas
las esquinas se hayan despegado.
Levante con cuidado el apdsito y
deséchelo segun los protocolos
clinicos locales.

c. Unicamente cuando estemos
aplicando el apdsito en
prevencion, se podra levantar por
una esquina para inspeccionar y
volver a aplicarlo. Si se ha
producido rotura cutanea, se
debera cambiar el apésito.
PRECAUCIONES Y
OBSERVACIONES

Este apdsito es para un solo uso y
no debe reutilizarse. Si lo reutiliza,
puede aumentar el riesgo de
infeccion o contaminacion
cruzada, y es posible que las
propiedades fisicas del apdsito no
sean Optimas para el uso previsto.
Este apdsito no debe utilizarse con
otros productos para el cuidado de
heridas sin consultar antes a un
profesional sanitario.

- Abrasiones;

- Laceraciones;

- Cortes menores;

- El apésito AQUACEL® Foam Pro puede
ser incluido en un protocolo integral de
atencion y de proteccion contra el deterioro
de la piel.

CONTRAINDICACIONES

Los apdsitos AQUACEL® Foam Pro no se
deben usar en las personas que son
sensibles al mismo o que han tenido una
reaccion alérgica al aposito o sus
componentes.

PRECAUCIONES Y OBSERVACIONES
Precaucion: La esterilidad esta garantizada
a menos que la bolsa esté dafiada o
abierta antes de su uso.

Este dispositivo es de un solo uso y no
debe ser reusado. El re-uso puede
aumentar del riesgo de infeccién o
contaminacién cruzada. Es posible que las
propiedades fisicas del dispositivo no
continuen siendo 6ptimas para el uso
previsto. Este apdsito para heridas no debe
ser usado con otros productos para el
cuidado de la herida sin antes consultar a
un profesional de la salud.

Durante el proceso normal de cicatrizacion
del cuerpo, el tejido no viable puede ser
retirado de la herida (desbridamiento
autolitico), lo cual puede provocar que la
herida parezca mayor después de los
primeros cambios de apdsitos.

Si usted observa irritacion (enrojecimiento,
inflamacion), maceracion (blanqueamiento
de la piel), o hipergranulacion (exceso de
formacion de tejido), consulte a un
profesional de la salud.

La herida debe ser revisada durante los
cambios de apdsito para (1) detectar
signos de infeccion (dolor en aumento,
sangrado, calor/enrojecimiento del tejido
circundante, exudado de la herida), (2) hay
un cambio en el color y/o el olor de la
herida, (3) cualquier otro sintoma
inesperado que se presente (por ejemplo,
maceracion o hipergranulacion).

El uso del apdsito AQUACEL® Foam Pro
no ha sido estudiado en heridas debidas a
herpes simple o el impétigo.
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En el caso de heridas con
exudado elevado, se puede utilizar
el AQUACEL™ Foam Pro como
aposito secundario junto con un
aposito primario como
AQUACEL™ Extra.

Los apdsitos AQUACEL™ Foam
Pro son impermeables; sin
embargo, no se deben sumergir
cuando se bafe o nade.

Los apdsitos AQUACEL™ Foam
Pro no son compatibles con
agentes oxidantes, como agua
oxigenada o soluciones de
hipoclorito.

Consulte a un profesional sanitario
si observa algunos de estos
efectos secundarios durante el
cambio de apdsito: irritacion
(enrojecimiento, inflamacién),
maceracion (blanqueamiento de la
piel), hipergranulacion (formacion
excesiva de tejidos), signos

de infeccion (aumento de dolor,
sangrado, calor/rubor en el tejido
perilesional, exudado de la herida)
0 algun cambio en el color u olor
de la herida.

Si necesita mas informacion o
asesoramiento o quiere comunicar
algun efecto adverso, péngase en
contacto con los servicios
profesionales de ConvaTec o
visitenos en Internet, en
www.convatec.com

Ademas, para ulceras en las piernas,
Ulceras por presion, ulceras diabéticas,
quemaduras de segundo grado, sitios
donantes, heridas quirurgicas o
traumaticas que dejaron de cicatrizar por
primera o segunda intencion:

« El tratamiento de los tipos de heridas
enumerados anteriormente sélo se debe
realizar bajo la supervision de un
profesional de la salud.

» Se deben tomar medidas de soporte
adecuadas cuando sea indicado (por
ejemplo, uso de vendaje de compresion
graduada en el manejo de las ulceras
venosas en la pierna o medidas de alivio
de la presién en el manejo de las ulceras
por presion).

* La colonizacion de las heridas cronicas es
comun y no es una contraindicacion para el
uso del apdsito. El apdsito puede ser
utilizado en heridas infectadas bajo
supervision meédica junto con la terapia
apropiada y un monitoreo constante de la
herida.

« El control del nivel de glucosa en la
sangre, asi como medidas de soporte
adecuadas, deben ser suministradas en los
casos de ulceras de pie diabético.

Los apdsitos AQUACEL® Foam Pro no son
compatibles con productos a base de
aceite o emolientes tales como vaselina.
No use apositos AQUACEL® Foam Pro
con agentes oxidantes tales como peroxido
de hidrégeno o soluciones de hipoclorito.
El uso de apésitos como parte de una
terapia profilactica no excluye la necesidad
de continuar desarrollando y siguiendo un
protocolo integral de atencién para
proteger la piel contra el deterioro, por
ejemplo, superficies de apoyo,
posicionamiento, nutricion, hidratacion,
cuidado de la piel y movilidad.
INSTRUCCIONES DE USO

1. Si la bolsa (empaque primario) del
producto esta dafiada, no lo use

2. Preparacion del sitio de la herida y
Limpieza de la piel: Antes de aplicar el
aposito, limpie el area de la herida y la piel
con un limpiador de heridas adecuado y
seque la piel circundante. Asegurese de
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que la piel circundante esta libre de
emolientes o productos a base de aceite
que podrian afectar la adherencia del
aposito.

3. Preparacion del apésito y Aplicacion:

a. Seleccione el tamafio de apdsito
adecuado asegurandose de que la
almohadilla central absorbente es 1 cm
(1/3 pulgadas) mayor que el area de la
herida.

b. Retire el apdsito del empaque estéril,
minimizando el contacto de los dedos con
la superficie adhesiva cuando sea
aplicable. Retire el papel protector.

c. El apdsito puede ser cortado a la forma
que convenga.

d. Sostenga el apdsito sobre la herida o el
area de la piel a proteger y alinee el centro
del apdsito con el centro de la herida o el
area de la piel a proteger. Coloque la
almohadilla directamente sobre la herida y
alise los bordes del apésito.

e. Deberia usarse una cinta o un vendaje
de retencion adecuado para proporcionar
seguridad adicional si es requerido o si el
aposito se ha cortado.

f. Descarte cualquier sobrante no utilizado
del producto después de cubrir la herida.
4. Remocién del apdsito:

a. El vendaje debe cambiarse cuando esté
clinicamente indicado (es decir: si hay
fuga, sangrado, dolor en aumento,
sospecha de infeccion). El tiempo de uso
maximo recomendado es de hasta siete
dias.

b. La herida debe limpiarse a intervalos
apropiados.

c. Para retirar el apésito, presione
suavemente sobre la piel y levante con
cuidado una esquina del apdsito. Continue
hasta que todos los bordes estén libres.
Cuidadosamente levante el apdsito y
deseche.

Almacenar a temperatura ambiente (10°C -
25°C/50°F - 77°F).

Protéjase de la luz. Manténgase seco.

Si necesita mas informacion u orientacion,
por favor contacte a un profesional de
ConvaTec o visitenos en linea en
www.convatec.com.
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| | [Fabricado en UK

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Aposito de espuma para heridas

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-315 Apdésitos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AQUACEL FOAM PRO
Clase de Riesgo: Il

Indicacion/es autorizada/s: El apésito AQUACEL® Foam Pro puede ser utilizado para el manejo
tanto de heridas cronicas como heridas agudas, tales como:

- El apd6sito AQUACEL® Foam Pro puede ser incluido en un protocolo integral de atencién y de
proteccion contra el deterioro de la piel.

- Ulceras en las piernas, Ulceras por presion (Fase II-1V) y tlceras diabéticas;

- Heridas quirurgicas (post-operatorias, sitios donantes, dermatolégicas);

- Quemaduras de espesor parcial (segundo grado);

- Heridas traumaticas o quirdrgicas que se dejan cicatrizar por segunda intencién, como
incisiones quirurgicas dehiscentes;

- Heridas quirurgicas que cicatrizan por primera intencion, como incisiones dermatologicas y
quirurgicas (por ejemplo, ortopédica y vascular)

- Manejo local de heridas que son propensas al sangrado, tales como heridas que han sido
debridadas mecanica o quirurgicamente y de sitios donantes;

- Abrasiones;

- Laceraciones;

- Cortes menores;

Modelos: 422357 AQUACEL FOAM PRO 10 x 10cm 1x10 packs
422358 AQUACEL FOAM PRO 15x15 1x10 packs

422359 AQUACEL FOAM PRO 8x8 1x10 packs

422356 AQUACEL FOAM PRO Talén 19.8cm x 14cm, 1x10
421580 AQUACEL FOAM PRO Sacro Grande

421579 AQUACEL FOAM PRO Sacro

Periodo de vida util: 5 (cinco) anos

Condicién de uso: Uso bajo prescripcion de profesional de la salud
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnolégico: N/A
Forma de presentacién: Presentacion por 5y por 10 unidades

Método de esterilizacion: Esterilizado por Oxido de Etileno

Nombre del fabricante: Convatec Limited

Lugar de elaboracion: First Avenue. PARQUE INDUSTRIAL DEESIDE. Deeside, Flintshire.
REINO UNIDO CH5 2NU.
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AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 24

abril 2026.
?/’ Firmado digitalmente por: TERRIZZANO Maria Lorena
Fecha y hora: 17.06.2026 10:43:19
anMaAt
BODNAR Andrea Veronica
Direccion Evalugoidih Y Rg1Sr84i&2Productos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firma y Sello Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 24 abril 2026

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cdédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 77358

/%

anMat

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494

Pagina 8 de 8 Pagi na 8 de 8

?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



		2026-06-11T14:26:35-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2026-06-11T17:41:17-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2026-06-17T10:43:19-0300
	TERRIZZANO Maria Lorena




