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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-1097-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 4 de Marzo de 2020

Referencia: 1-47-3110-8166-18-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-8166-18-1 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma JOVAESCH GROUP S.A. solicita la autorizacion de modificacion del
Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-2274-1, denominado: SISTEMA DE TERAPIA PARA HERIDAS
POR PRESION NEGATIVA, marca NISUS,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre € Registro
Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos de la normativa aplicable.
Que € Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

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

Por dllo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en € RPPTM N° PM-2274-1,
denominado: SISTEMA DE TERAPIA PARA HERIDAS POR PRESION NEGATIVA, marca NISUS segin
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 2697/18 y tramitado por expediente N° 1-47-3110-529-17-3.

ARTICULO 2°.- Acéptase e Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° | F-2020-06378050-A PN-
INPM#ANMAT. el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-2274-1.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso deberan constar |a modificaci 6n autorizadas.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado y hagasele entrega
de copia autenticada de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de Gestion de

Informacién Técnica para que efectlie la agregacion del Anexo de Modificaciones a certificado. Cumplido,
archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma JOVAESCH GROUP S.A. la modificacién de los
datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcidn en el RPPTM
NO° PM-2274-1 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del
producto:

Nombre descriptivo aprobado: SISTEMA DE TERAPIA PARA HERIDAS POR
PRESION NEGATIVA

Marca: NISUS

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 2697/18

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-529-17-3

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Modelos Cork Medical Products Bomba de presidon negativa:

Nisus Negative Pressure Nisus Negative Pressure Wound
Wound Therapy System- | Therapy Pump, CMPP-100.

Bomba de presion Nisus Touch Negative Pressure
negativa Nisus. Wound Therapy Pump, CMPP-200.
Reservorios:

Nisus NPWT Canister de 250ml,
CPC-250.

Nisus NPWT Canister de 500ml,
CPC-500.

Apdsitos:

Kit de apdsitos para heridas por
presidén negativa -chico-, Foam Kit
Small WDK-250.

Kit de apdsitos para heridas por

presién negativa -mediano-, Foam
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Kit Medium WDK-300.

Kit de apdsitos para heridas por

presidn negativa -grueso-, Foam

Kit Thick WDK-300T.

Kit de apdsitos para heridas por

presidn negativa -grande-, Foam

Kit Large WDK-400.

Apdsito para puentes, Bridge

Dressing FM-BRDG-A-16.

Aposito mediano, Foam Medium

CWF-100-ES-B.

Aposito grueso, Medium Thick

Foam FM-1.25-5-8-A-16.

Aposito mediano, Foam Large

CWF-200-ES-B.

Ap0dsito con tecnologia Hydrolite,

Hydrolite White Foam FOAM-

WHITE-A-16.

Conector:

Conector en Y, Y-Connector CWY-

100.

Tubos:

Tubo extensor, 24" Extension

tubing CSP-100-ES-EXT

Kit de limpieza:

Kit de limpieza, Cleanse Therapy

Kit CLEANSE-KIT-A-18.

Laminas:

Lamina, Drape Film Dressing 10" x

12" CWD-200.

Port Pad Assembly CSP-100-ES-C.

Periodo de vida Frascos Nisus NPWT 1 | CMPP-100: 5 afios desde la fecha
atil afio desde la fecha de | de fabricacion.
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fabricacion. CMPP-200: 5 afios desde la fecha
de fabricacién.

CPC-250; CPC-500: 1 afio desde la
fecha de fabricacion.

CWY-100: 2 afios desde la fecha de
fabricacion.

CSP-100-ES-EXT: 2 afios desde la
fecha de fabricacion.
CSP-100-ES-C: 2 afios desde la
fecha de esterilizacion.

WDK-250; WDK-300; WDK-300T;
WDK-400: 1 afio desde la fecha de
esterilizacion.

CWD-200: 2 afios desde la fecha
de esterilizacién.

CWF-100-ES-B; FM-1.25-5-8-A-16;
CWF-200-ES-B: 2 afios desde la
fecha de esterilizacion.
FOAM-WHITE-A-16: 4 afios desde
la fecha de esterilizacién.
CLEANSE-KIT-A-18; FM-BRDG-A-
16: 1 afio desde la fecha de

esterilizacion.

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

EXPEDIENTE N© 1-47-3110-8166-18-1
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2020-06378050-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 29 de Enero de 2020

Referencia: Rot. e. Ins. de Uso - Jovaesch Group

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.
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Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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