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Disposición

Número: DI_2019_9129_APN_ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES

Lunes 11 de Noviembre de 2019

Referencia: 1-47-3110-246-19-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-246-19-9 del Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

I

i. ,
CONSIDERANDO: . I
Que por las presentes actuaciones la firma SOLUCIONES HOSPITALARIAS S.A. solicita la revalidación yI

modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-2068-5, denominado Sistema de Terapia en

Heridas por Presión Negativa, marca PICO.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°._ Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-2068-5,



correspondiente al producto médico denominado Sistema de Terapia en Heridas por Presión Negativa, m,arca
PICO, propiedad de la firma SOLUCIONES HOSPITALARIAS S.A. obtenido a través de la Disposición
ANMAT N° 209 de fecha 10 de enero de 2014, la cual será 10 de enero de 2024.

ARTÍCULO 2°._ Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM N" PM-2068-5,
denominado Sistema de Terapia en Heridas por Presión Negativa, marca PICO.

ARTÍCULO 3°._Acéptase el Anexo de Autorización de Modificaciones documento

N" IF-2019-78076461-APN-DNPM#ANMAT, el que deberá agregarse al Certificado de Inscrípción en el

RPPTM N° PM-2068-5.

ARTICULO 40._ En los Rótulos e Instrucciones de uso deberán constar la modificación autorízadas.

ARTÍCULO 50._ Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hágasele
entrega de la presente Disposición conjuntamente con su Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información
Técnica para que efectúe la agregación al Certificado de Inscripción correspondiente. Cumplido, archivese.
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Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), autoriza a la firma SOLUCIONES HOSPITALARIASS.A. la modificación

de los datos característicos correspondientes al Certificado de Inscripción en el

RPPTMNOPM-2068-5 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del

producto:

Nombre descriptivo aprobado: Sistema de Terapia en Heridas por Presión

Negativa

Marca: PICO

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 209/14

Tramitado por expediente N° 1-47-5807/13-9

DATO MODIFICACIÓ]'J/
I ,

IDENTIFICA DATO AUTORIZADO
TORIO A HASTA LA FECHA

RECTIFICACION

MODIFICAR
AUTORIZADA

Vigencia del 10 de enero de 2019 10 de enero de 2024
Certificado

66801358 1) 66801356 ,
,

66801359 2) 66801357
I,

66801360 3) 66801358

66801361 4) 66801359

66801362 5) 66801360

Modelo 66801363 6) 66801361

66801364 7) 66801362

66801357 8) 66801363

66801356 9) 66801364

66801365 10) 66801365

66801553 11) 66801553
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66801554 12) 66802001

66801555 13) 66802002

66801556 14) 66802003 i

66801557 15) 66802004
,

16) 66802005

17)66802006

18) 66802007

19) 66802008 :

,
20) 66802009 ,

21) 66802010

22) 66802011

\ 23)66802012

24) 66802013

25) 66802014

26) 66802015

27) 66802016

28) 66802017 ,

29) 66802018

30) 66802019

31) 66802020

32) 66802021

33) 66802022

34) 66802023

35) 66~02024

36) 66802025 I

I

37) 66802026

38) 66802027 I

39)66802028

40) 66802029

.41) 66802000.

IF-2019-78076461-APN-ONPM#ANLT

2 Página 2 de 3



2019 - :íbÜJ le l'a'EJ(porti1£"n".

•:Ministerio le sarul y r[)esarro[[oSociar
Secretaría le qo6ierno le Sarul

j!.:N. :M.j!. 'I'.

101 Hessle Road, Hull, HU3 .
2BN, Inglaterra

Smith & Nephew Medical
Limited

Lugar/es de
Elaboración

Nombre del
fabricante

1) Smith & Nephew Medicaf
Limited (Todos los mOdelOS;)

2) Smith & Nephew Medical
(Suzhou) Limited (modelo 3,
4,6aI9,11aI41) I
1) 101 Hessle Road, Hull, H'u3
2BN, Inglaterra.. 1
2) No. 12, Wuxiang R ad,
Comprehensive Free zbne,
West Zone, Suzhou InduStrial
Park, Suzhou, Jiatgsu
Province, 215021, China I

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizatón

antes mencionado.
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2019-78076461-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 29 de Agosto de 2019

Referencia: 1-47-3110-0246-19-9
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