Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Aiio de la Exportacion

Disposicién
Niimero: DI-2019-9348-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Noviembre de 2019

Referencia: 1-47-3110-2907-19-5

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2907-19-5 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS IGALTEX S.R.L., solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N* 40/00, incorporada al ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que informa
que el producto estudiado refine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
cstablecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y ¢l control de calidad del producto cuya
inscripeion en el Registro se solicita,

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en ¢l Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca NOVADERM CHG nombre descriptivo APOSITO ADHESIVO TRANSPARENTE
CON GLUCONATO DE CLORHEXIDINA (CHG) y nombre técnico Apositos, Adhesivos Transparentes, de
acuerdo con lo solicitado por LABORATORIOS IGALTEX S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-66883690-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos ¢ instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado por la
ANMAT PM-414-126", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en ¢l RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir dc la fecha de la
presente disposicidn,

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica al nuevo producto. Por ¢l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccidn de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: APOSITO ADHESIVO TRANSPARENTE CON GLUCONATO DE CLORHEXIDINA
(CHG).

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-428 - Apdsitos, Adhesivos Transparentes.
Marca: NOVADERM CHG.

Modelo/s: 6.5 cm x 7 cm,

7emx 8.5 em.

85cmx11.5¢cm.

10cmx 12 cm.

10 cm x 15.5 em.



Clase de Riesgo: 1V.

Indicacidn/es autorizada/s: Se utiliza para cubrir y proteger los sitios del catéter y para asegurar los dispositivos a
la piel y proporciona una barrera efectiva contra la contaminacién externa, que incluye fluidos (a prueba de agua),
bacterias, levaduras y protege la I.V. sitio.

Periodo de vida Wtil: 2 afios a partir de la fecha de fabricacion.

Método de Esterilizacion: ETO.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacion: Caja de 50 unidades, Caja de 100 unidades.
Nombre del fabricante: LABORATORIOS IGALTEX S.R.L.

Lugar/es de elaboracion: Pasaje Lacroze 960, Partido de San Martin, Provincia de Buenos Aires.
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LABCRATORIOS

Igallex

PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: LABORATORIOS IGALTEX S.R.L. — Pasaje Lacroze 960 — Partido de San
Martin. Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Producto: Apésito adhesivo transparente con gluconato de clorhexidina (CHG)
Marea: Novaderm ™ CHG
Modelos:
6.5cmx 7 cm
7emx B.5cm
85cmx11.5¢cm
10cmx 12 cm
10cm x 15.5 ¢m
N° de Lote: (el que corresponda)
Fecha de fabricacién: (la que cor;esponda)
Vencimiento:2 Aiios a partir de 1a fecha de fabricacién
PROCESO DE ESTERILIZACION: OXIDO DE ETILENO
PRODUCTO ESTERIL DE UN SOLO USO - NO REUTILIZAR.
NO UTILIZAR SI EL ENVASE SE ENCUENTRA DANADO O ABIERTO

Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias,
Almacenamiento: Conservar protegido de la humedad y de la luz solar

Director Técnico: Farmacéutica Karina Prattico —- M.N. 15.410

AUTORIZADO %'OR ANMAT - PM 414-126

1 { T

D/AECTORA TECNICA

el [GALTEX S.3.L.

Pasaje Lacroze 960 — CP:1650 - San Martin — Prov. de Bs. As. - Tel: 5411-5195-7878
5 : IF-2019-66883690-APN-DNPM#ANMAT
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LABCRATORIOS

INSTRUCCIONES DE USO

Fabricante: LABORATORIOS IGALTEX S.R.L. — Pasaje Lacroze 960 — Partido de
San Martin. Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Producto: Apésito adhesivo transparente con gluconato de clorhexidina (CHG) |
Marca: Novaderm ™ CHG
Modelos:
6.5cmx7cm
7cmx 8.5 cm
85cmx11.5¢cm
10cmx 12cm
10cmx 5.5 cm
PRODUCTO ESTERIL DE UN SOLO USO - NO REUTILIZAR.
NO UTILIZAR SI EL ENVASE SE ENCUENTRA DANADO O AB.IERTO

Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Almacenamiento: Almacene en un lugar fresco y seco

Director Técnico: Farmacéutica Karina Prattico — M.N. 15.410

AUTORIZADO POR ANMAT - PM 414-126

Novaderm ™ CHG consiste en un apdsito adhesivo transparente y una almohadilla de
gel integrada ‘que contiene un 2% de gluconato de clorhexidina (CHG), un agente
antiséptico bien conocido con actividad antimicrobiana y antifingica de amplio
espectro.

El apdsito es transparente, lo que permite la observacion continua del
transpirable, lo que permite un buen intercambio de vapor de humedad.

J0RA Wi TEn SR
LABORATONR " e
| fERen Farm Warlna V. Pratlico
. e . M.H. 15410
F s Gl DIRECTORA TECNICA
st . 12ALTEY B.A.L.

)

Pasaje Lacroze 960 — CP:1650 - San Marﬂnk Prov. de Bs. As. - Tel: 5411-5195-7878

2 * 1F-2019-66883690-APN-DNPM#ANMAT

Pagina 2 de 3 ﬁ’



LABORATORICS

Indicaciones para el uso

1. Limpie y esterilice el 4rea de aplicacion.
2. Retire el papel de embalaje y saque ¢l producto.

3. Retire el papel de liberacién de respaldo de un lado, aplique el producto a la herida o
adhiérase al punto de fijacion del tubo de la aguja y luego retire el papel de liberacion
en el otro lado. - :

4. Presione suavemente el producto para un mejor contacto. Retire cualquier material
inutil.

5. Después de aplicar el vendaje, aplique la (s) cinta (s) estéril para asegurar el tubo IV
o para estabilizar el catéter.

6. Documente la informacién de cambio de apésito en la etiqueta de acuerdo con el
protocolo de la instalacidn. Retire la etiqueta del marco y coloque en el vestidor.

7. Retire lenta y suavemente el apdsito en un dngulo de 180 °.

Precauciones
1. El apésito no debe colocarse sobre heridas infectadas.

2. Cualquier sangrado activo en el sitio de insercion debe estabilizarse antes de aplicar
el vendaje.

3. No estire el vendaje durante la aplicacién. Se puede producir un trauma mec4nico en
la piel si se aplica vendaje con tension.

4. La piel debe estar limpia, seca y libre de residuos de detergente. Permita que todas las
preparaciones y protectores se sequen por completo antes de aplicar el ap6sito para
evitar la irritacion de la piel y asegurar una buena adhesion.

Proceso de Ejisterilizaci_én : Oxido de Etileno.

LABORATORIOS IGALTEX S.R.L
LPERTO VIZCAY

b. IGALTEX S.R.L.

Pasaje Lacroze 960 — CP:1650 - San Martin — Prov. de Bs. As. - Tel: 5411-5195-7878
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Republica Argentina - Podcr Ejecutivo Nacional
2019 - Aiio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: [F-2019-66883690-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 24 de Julio de 2019

Referencia: 3110-2907-19-5 LABORATORIOS IGALTEX SRL
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Adrmirisirndon Nocional de Moedoomonton,

112019 - Aﬁo DE LA EXPORTACIoN'. ;. LSl

Gobierno de Salud Presidencia de la Nacidn

O I I l I l O t : _ Secretarla de é Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Almortos vy Teonologh Mddica

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCIC')N

Expediente NO: 1-47-3110-2907-19-5.

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médig

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por LABORATORIOS'IGALTEX_ g
‘S.R.L., se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identiﬁcat_orioé caracteristicos:

:Nombre descriptivo: APOSITO ADHESIVO TRANSPARENTE CON GLUCONATO DE

CLORHEXIDINA (CHG).

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-428 - Apdsitos, Adhesi\'!"i';\’
.

Transparentes.

Marca: NOVADERM CHG.

Modé[o/s: 6.5 cm x 7 cm.

7 cm x 8.5 cm.

8.5 MR 11,5 ¢ _ a

10cmx 12 cm.

10 cm x 15.5 cm.

Clase de Riesgo: 1V.

Indicacion/es autorizada/s: Se utiliza para cubrir y proteger los sitios del cate’ter_
y .parawégégurar los dispositivos a la piel y proporciona una barrera efectiva
contra la contaminacion externa, que incluye fluidos (a prueba de agua)

bactenas, Ievaduras y protege la I.V. sitio.

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Rep'.iblica Argeﬁtiha '
g '
Sede Cantral Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/6?1,;&3.& Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres ‘Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzilez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cordoba, - CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fe,

Prov. de Mendoza Prov. de Cérdeba Libres, Prov. de Corrientes * Misiones Prov. de Santa Fé




Eerl’odo de vida til: 2 afios a partir de la fecha de fabricacion.

Método de Esterilizacién: ETO.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e@stituciones sanitarias.
Forma de presentacién: Caja de 50 unidades, Caja de 100 unidades.

Nombre del fabricante: LABORATORIOS IGALTEX S.R.L.

Lugar/es de elaboracion: Pasaje Lacroze 960, Partido de San Martin, Provincia de
Buenos Aires.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM 414-126,
con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
Expediente N°© 1-47-3110Q-2907-19-5

Disposicion N°

19 NOV. 2019




