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BUENOS AIRES, | 5.JUN 2015

VISTO el Expediente NO© 1-47-3110-479-15-7 de la Administracién
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Axia Medica S.A. solicita la
inscripcion de la modificacién del Certificado de Autorizacién y Venta de
Productos Médicos N° PM 1001-31, correspondiente al producto de Nombre
genérico / marca: Juegos de apdsitos para terapia de pres'ién negati\/a
controlada (CNP)/Suprasorb.

' Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion

. ANMAT l_'\I° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM).
- Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativ'a aplicable. .
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por Decretos N°
1490/92 y 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
' DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM 1001-31, denominado: Juegos de apdsitos para terapia de
presidn negativa controlada (CNP), marca: Suprasorb.



*2015 - Afio Del Bicentenario Del Congreso De Los Pueblos Libres”

Ministerio de Salud BISPOSICION N° 4 ? 8 @
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ARTICULO 2¢ - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de modificaciones,
el cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposicién y que debera
agregarse al Certificado de Inscripcidén en el RPPTM N° PM 1001-31.

- ARTICULO 3° - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

T'notiﬁquese al interesado y hdagasele entrega de copia- autenticada de la

. presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccién de

Gestién de Informacion Técnica para que efectle la agregacion del Anexo de
Modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese.

“Expediente N© 1-47-3110-479-15-7

DISPOSICION NO . : '1 ,
dm | | 4 78 6

Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
AN M.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

I?I Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Atimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante ‘Disposicién

4 @ efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion y Venta
de Productos Médicos N® PM 1001-31 y de acuerdo a lo solicitado por |a firma
Axia Medica S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre genérico / marca: Juegos de apdsitos para terapia de presion negativa

controlada (CNP)/Suprasorb. ,
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 3088/12 de fecha 1 de Junio de 2012.

Tramitado por expediente N° 1-47-1088-12-8.

DATO IDENTIFI-

DATO AUTORIZADO HASTA

MODIFICACION /

CNP Suprasorb CNP-L (grande).
Origen Republica Checa.

Juego de apdsites para terapia
CNP Suprasorb CNP-M
(mediano). :

Origen Republica Checa.

Juego de apdsitos para terapia
CNP Suprasorb CNP - XL (Extra
grande). Origen Republica
Checa.

Juego de apdésitos para terapia
CNP Suprasorb CNP-XXL (extra
extra grande).

Origen Republica Checa.

Juego para recambio de sistema
filtro interno Suprasorb® CNP.
Origen Alemania.

Juego de vendas grande
Suprasorb® CNP.

Origen Espafa.

Juego de apdsitos - pequefio-
Suprasorb® CNP.

Origen Espaiia.

Film para drenaje CNP
Suprasorb®. Origen Alemania.
Aposito de pelicula de
poliuretano  transparente en
lamina Suprasorb® F. Origen
Alemania.

CATORIOC A LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR
Modelos Juego de apésitos para terapia | Kit Suprasorb® CNP, set para terapia

CNP / apésito de espuma, talle 5 —
Origen: Republica Checa.
Componentes:

Papel envoltorio Raucodrape ® 68 x 70
cm-Origen: Suecia.

Apdsito de espuma Suprasorb® CNP
fino, tamafio M, 100 x 150 x 10 mm-
Crigen: Alemania.

Almohadilla de drenaje Suprasorb®
CNP- Origen: Austria.

Apdsito film para heridas Suprasorb®
F; 10 x 25 cm, 3 piezas- Origen:
Alemania

Kit Suprasorb® CNP, set para terapia
CNP / apésito de espuma, talle M -
Origen: Republica Checa.
Componentes:

Papel envoltorio Raucodrape ® 68 x 70
cm- Origen: Suecia.

Aposito de espuma Suprasorb® CNP,
tamafio M, 100 x 150 x 30 mm-
QOrigen: Alemania.

Almohadilla de drenaje Suprasorb®
CNP- Origen: Austria.

3
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Apdsito de pelicula de
poliuretano para heridas
Suprasorb® F.

Origen Alemania.

Apdsito film para heridas Suprasorb®
F; 10 x 25 cm, 3 piezas- Origen:
Alemania.

Kit Suprasorb® CNP, set para terapia
CNP / apésito de espuma, talle L-
Origen: Repiiblica Checa.
Componentes:

Papel envoltorio Raucodrape ® 68 x 70
cm- Origen: Suecia.

Apésito de espuma Suprasorb® CNP,
tamafio L, 250 x 150 x 30 mm- Origen:
Alemania.

Almohadilla de drenaje Suprasorb®
CNP- Origen: Austria.

Apésito film para heridas Suprasorb®
F; 10 x 25 ¢m, 5 piezas- Origen:
Alemania.

Kit Suprasorb® CNP PLUS, set para
terapia CNP / apésito de espuma,
talle S - Origen: Repiblica Checa.
Componentes:

Cubre mesa de operaciones
Raucodrape®; 120 x 140 cm — Origen:
China.

Forceps anatomicos 13 cm - QOrigen:
Pakistan. i
Tijeras quirurgicas, en punta/romas,
rectas, 14,5 cm— Origen: Pakistan.
Apdésito de gasa Gazin®, detectable en
rayos-x, RK 8-capas, 10x10 cm, 5
piezas- Origen: Austria.

Regla con escala; 15 cm- Origen:
Alemania.

Bandeja 24,5 x 14 x 2,5 cm- Origen:
Irlanda.

Apésito film para heridas Suprasorb®
F;. 10 x 25 cm, 3 piezas- Origen:
Alemania.

Almohadilla de drenaje Suprasorb®
CNP- Origen: Austria.

Apésito de espuma Suprasorb® CNP
fino, tamafic M, 100 x 150 x 10 mm-
Origen: Alemania.

Kit Suprasorb® CNP PLUS, set para
terapia CNP / apdésito de espuma,
talle M- Origen: Repiblica Checa.
Componentes:
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Alemania.

Kit Suprasorb® CNP PLUS, set para
terapia CNP /abdominal- Origen:
Republica Checa.

Componentes:

Papel envoltorio Raucodrape ® 80 x
100 cm- Origen: Suecia.

Gasa estéril Raucodrape 40 x 35 cm-.
Origen: Alemania. _

Fitm de drenaje Suprasorb® CNP-
Origen: Austria.

Almohadilla de drenaje Suprasorb®
CNP- Qrigen: Austria.

Gasa absorbente Kerlix ™ AmMD™
individual, 11.4 cm x 3,7 cm- Origen:
Estados Unidos.

Apdsito de espuma Suprasorb® CNP,
tamarfio L, 250 x 150 x 30 mm- Origen:
Alemania.

Linea de conexion de pacientes
Suprasorb® CNP - Origen: Alemania.
Kit Suprasorb® CNP, set para terapia
CNP / gasa de  algoddn
antimicrobiano, talle S- Origen:

Republica Checa.

Componentes:

Papel envoltorio Raucodrape ® 68 x 70 |
cm- Origen: Suecia. .

Apdsito film para heridas Suprasorb®
F; 10 x 25 cm, 3 piezas- Origen:”
Alemania.

Almohadilla de drenaje Suprasorb®
CNP- Origen: Austria.

Gasa absorbente Kerlix ™ amMb™, 15
cm x 17 cm, 2 piezas- Origen: Estados
Unidos.

Kit Suprasorb® CNP, set para terapia
CNP / gasa de algodon
antimicrobiano, talle M- Origen: |
Republica Checa.

Componentes:

Pape! envoltoric Raucodrape ® 68 x 70
¢m- Origen: Suecia. ,
Apésito film para heridas Suprasorb®
F; 10 x 25 c¢m, 4 piezas- Origen:
Alemania.

Almohadilla de drenaje Suprasorb®
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CNP- Origen: Austria.
Gasa absorbente Kerlix ™ AMD™ 15
cm x 17 cm, 5 piezas- Origen: Estados
Unidos. :
¢ Kit Suprasorb® CNP, set para terapia
CNP / gasa de algodén
antimicrobiano, talle L- Origen:
Republica Checa. '
Componentes: ,
N . Papel envoltorio Raucodrape ® 68 x 70
. cm- Origen: Suecia. )
P ' Ap6sito film para heridas Suprasorb® ;|
F; individual, Kit con regla, 15 cm x 2
m- Origen: Alemania.
Almohadilla de drenaje Suprasorb®
CNP- Origen: Austria.
Gasa ahsorbente Kerlix ™ AMD™
individual, 11.4 cm x 3,7 ¢m Origen: -
Qrigen: Estados Unidos.
Kit Suprasorb® CNP PLUS, set para
terapia CNP / gasa de algoddn
antimicrobiano, talle S- Origen:
Republica Checa.
. Componentes:
R Cubre mesa de  operaciones
R Raucodrape®; 120 x 140 ¢cm- Origen:
R China.
' Gasa absorbente Kerlix ™ AMD™, 15
cm X 17 cm, 2 piezas- Origen: Estados
Unidos.
Forceps anatémicos 13 cm— Origen:. -
Pakistan.
N Tijeras quirdrgicas, en punta/romas,
) rectas, 14,5 cm— Origen: Pakistan.
: Apésito de gasa Gazin®, detectable en
rayos-X, RK 8-capas, 10x10 cm, 5
piezas- Origen: Austria.
Regla con escala; 15 cm- Origem:
Alemania.
Almohadilla de drenaje Suprasorb®
_ CNP - Origen: Austria.
L Bandeja 24,5 x 14 x 2,5 cm- | Origen:
Lo - Irlanda.
- ' Apésito film para heridas Suprasorb®
N : F; 10 x 25 cm, 3 piezas- Origen:
. Alemania.
- Kit Suprasorh® CNP PLUS, set para
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terapia CNP / gasa de algodén
antimicrobiano, talle M- Origen:
Repiiblica Checa.

Componentes:

Cubre mesa de operaciones
Raucodrape®; 120 x 140 cm- Origen:
China.

Gasa absorbente Kerlix ™ AMD™, 15
cm X 17 cm, 5 piezas- Origen: Estados
Unidos.

Forceps anatdmicos 13 cm- Origen:-
Pakistan.

Tijeras quirtirgicas, en punta/romas,
rectas, 14,5 cm— Origen: Pakistan.
Apdsito de gasa Gazin®, detectable en
rayos-x, RK 8-capas, 10x10 cm, 5
piezas- Origen: Austria. :
Regla con escala; 15 cm- Origen:
Alemania.

Almohadilla de drenaje Suprasorb®
CNP- Origen: Austria. ‘
Bandeja 24,5 x 14 x 2,5 cm- Origen:
frtanda. )
Apésito film para heridas Suprasorb®
F; 10 x 25 cm, 4 piezas- Origen:
Alemania.

Kit Suprasorb® CNP PLUS, set para
terapia CNP / gasa de algodén
antimicrobiano, talle L- Origen:
.. Republica Checa.

' Componentes:

Cubre mesa de  operacicnes
Raucodrape®; 120 x 140 cm- Origen:
China.

Gasa absorbente Kerlix ™ AMD™
individual, 11.4 cm x 3,7 cm.- Origen:
Estados Unidos.

Forceps anatémicos 13 cm— Pakistan.

, ‘ Tijeras quiridrgicas, en punta/romas,
Coas rectas, 14,5 cm— Origen: Pakistan.

. Apésito de gasa Gazin®, detectable en
rayos-x, RK 8-capas, 10x10 c¢m, 5
piezas- Qrigen: Austria. i
Regla con escala; 15 cm- Origen:
Alemania.

Almohadilla de drenaje Suprasorb®
CNP- Origen: Austria. '




"2015 - Afio Del Bicentenario Del Congreso De Los Pueblos Libres”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

Bandeja 24,5 x 14 x 2,5 cm- Origen:
Irlanda.

Apdsito film para heridas Suprasorb®
F,individuai, kit con regla, 15 cmx 2 m-
QOrigen: Alemania.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma Axia Medica S.A., Titular del Certificado de Autorizacién y
Venta de Productos Mjé\;:l{ici){]s{EN° PM-1001-31, en la Ciudad de Buenos Aires, a

16 ‘

108 diaS. .. o

Expediente N© 1-47-3110-479-15-7

DISPOSICION No
| 478 €

Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ANM, AT,




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008

