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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-9597-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Noviembre de 2019

Referencia: 1-47-3110-2906-19-1

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-2906-19-1 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

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

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca IGALTEX, NOVADERM, GLOBAL PROTECTIVE nombre descriptivo SISTEMA
CNP ESPUMA y nombre técnico Kits de Apdsitos, de acuerdo con lo solicitado por LABORATORIOS
IGALTEX SR.L., conlos 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° 1F-2019-89406675-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-414-125", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: SISTEMA CNP ESPUMA.

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-314 - Kits de Apdsitos.
Marca: IGALTEX, NOVADERM, GLOBAL PROTECTIVE.

Modelo/s: TALLE S, TALLEM, TALLEL, ABDOMINAL.

Clase de Riesgo: I11.

Indicacién/es autorizadal/s: Disefiados para ser utilizados en conjunto con los sistemas de terapia de presion
negativa (NPWT). Indicado para pacientes que se beneficiarian de un dispositivo de succion, ya que puede
promover la cicatrizacién de heridas mediante la eliminacion de fluidos. Incluidos irrigacién y fluidos corporales
exudados de heridas y materiales infecciosos. Los tipos de herida apropiados son: Crénico, Agudo, Traumético,
Heridas sub-agudas y dehiscentes, Ulceras (como presion o diabetes), Quemaduras de espesor parcia, Aletas e
injertos.

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



Método de Esterilizacion: ETO.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Forma de presentacién: Cajax 5 unidades, Cajax 10 unidades, Caja por 20 unidades.

Nombre del fabricante: LABORATORIOSIGALTEX SR.L.

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

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

Producto: SISTEMA CNP ESPUMA
Componentes del kit:

-SISTEMA CNP ESPUMA TALLE S:

1 Campo de viscosa/film 80 cm x 75 em
2 Apdsito lamina transparente 10 x 25 ecm
1 Aimohadilia de drenaje

1 Espuma 10x 15 x lcm

- SISTEMA CNP ESPUMA TALLE M :

1 Campo de viscosa/film de 80 cm x 75 cm
3 Apdsito lamina transparente 10x25 cm

1 Almohadilla de drenaje

1 Espuma 10x15x3 cm

- SISTEMA CNP ESPUMA TALLE L:

1 Campo de viscosa/film de 80 cm x 75 cm
5 Apbsito lamina transparente 10x25 cm

1 Almohadilla de drenaje

1 Espuma 25x15x3 cm

SISTMA CNP ESPUMA ABDOMINAL:

I Campo de viscosa/film de 80cm x 75 cm

1 Aposito Lamina transparente 45cm X 30 cm
1 Almohadilla de drenaje

1 Espuma de 38 x 28 x 1.5 cm

1 Tubo conector para ¢l paciente 180 cm

Marca: Igaltex / Novaderm / Global Protective

Modelos: TALLE S/ TALLE M/ TALLE L/ ABDOMINAL

N° de Lote: (el que corresponda)

Fecha de fabricacién: (la que corresponda)

Vencimiento: 2 afios a partir de la fecha de fabricacion.

PROCESO DE ESTERILIZACle: OXIDO DE ETILENO

PRODUCTO ESTERIL DE UN SOLO USO — NO REUTILIZAR.

NO UTILIZAR SI EL ENVASE SE ENCUENTRA ABIERTO O DARADO

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

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

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 414-125
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LABORATORIOS

lgallex

INSTRUCCIONES DE USO

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

Producto: SISTEMA CNP ESPUMA
Componentes del Sistema:
-SISTEMA CNP ESPUMA TALLE S:

1 Campo de viscosa/film de 80 cm x 75 cm
2 Apésito lamina transparente 10x25 cm

1 Almohadilla de drenaje

1 Espuma 10x15x1 cm

- SISTEMA CNP ESPUMA TALLE M:

1 Campo de viscosa/film de 80 cm x 75 cm
3 Aposito lamina transparente 10x25 cm

1 Almohadilla de drenaje

1 Espuma 10x15x3 cm

- SISTEMA CNP ESPUMA TALLE L:

1 Campo de viscosa/film de 80 cm x 75 cm
5 ApoGsito Jamina transparente 10x25 cm

1 Almohadilla de drenaje

1 Espuma 25x15x3 cm

-SISTEMA CNP EPUMA ABDOMINAL

1 Campo de viscosa/film de 80 cm x 75 cm

1 Apésito ldmina transparente 45 cm x 50 cm
1 Almohadilla de drenaje

] Espuma 38 x 28 x 1.5 cm

1 Tubo conector para el paciente 180 cm

Marca: Igaltex / Novaderm / Global Protective

Modelos:TALLE S/ TALLE M/ TALLE L/ ABDOMINAL

PRODUCTO ESTERIL DE UN SOLO USO - NO REUTILIZAR.
NO UTILIZAR SI EL ENVASE SE ENCUENTRA ABIERTO O DARABG ™ E s st
Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Transporte y almacenamiento: Conservar en un lugar fresco y oscuro.

Directo Técnico: Farmacéutica Karina Prattico — M.N. 15.410 . Fe

AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 414-125
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LABGRATORIOS

lgalTex

Los sistemas de vendaje de espuma estan disefiados para ser utilizados en conjunto con los
sistemas de terapia de presion negativa.

Los tipos de herida apropiados incluyen:
-Crénico

-Agudo

-Traumatico

-Heridas sub-agudas y deshiscientes
-Ulceras (por presién o diabetes)

- Quemaduras de espesor parcial

- Aletas o injertos

INDICACIONES

1 - Desbride cualquier tejido de escara desvitalizado o necrético. Limpie el lecho de la herida y
seque.

2 - Retire el papel de embalaje y saque el producto.

3 - Corte el ap6sito de espuma para que se ajuste al tamafio y la forma de la herida y coloque
espuma cortada en la herida.

Evite el exceso de embalaje.
La espuma debe llenar completamente la cavidad de la herida.
Puede ser necesario apilar pedazos de espuma en heridas profundas.

4 - Mientras sostiene la pelicula transparente, exponga un lado del respaldo adhesivo quitando
un solo panel y aplique sobre la herida. /

5 - Cubra el relleno de la herida con una pelicula transparente, retirando los paneles adhesivos
restantes para sellar. o

6 - Corte una abertura circular (no menos de 2 cm / 0.97 pulgadas de diametro) en el centro de
la pelicula, sobre el relleno de la herida. Retire cualquier pelicula transparente suelta y deséchela
de 1a herida.

7 - Retire el panel adhesivo de la almohadilla de drenaje y alinee la abertura del puerto
directamente sobre el orificio de la pelicula transparente. '

8 - Use el tubo de conexién para conectar la almohadilla de drenaje con el Dispositivo de
Terapia de Herida de Presion Negativa. Antes de comenzar la terapia, asegurese de que la
conexion sea segura y de que la almohadilla de drenaje esté bien ajustada.

9 - Los apésitos de espuma deben cambiarse cada 72 horas después de la aplicacién inicial de la

menos de 3 veces por semana. /

terapia. Si no hay fugas y el paciente se siente comodo, los cambios de vendaje deben ocurrir no/7

‘ 1en Dir
aring V. Prattice
? T b, 45810 La

Aol 6675-APN-DN|

Pagina4 de 5

WL 15410
CTORA TE
. IQALTEX SR.L.

M#ANMAT



LABORATORIOS

En caso de drenaje pesado o viscoso, drenaje con sedimento o cuando hay sangre, se puede
requerir una monitorizacion regular y cambios de vendaje mas frecuentes. :

PRECAUCIONES

1) La espuma debe cortarse para que quepa holgadamente en el lecho de la herida. No fuerce ni
compacte la espuma en ninguna zona de la herida para evitar dafiar el tejido subyacente.

2) No coloque espuma en tuneles ciegos o inexplorados. Si se presenta un tinel de profundidad
conocida, corte la espuma mas larga que el tinel, para asegurar que se haga contacto directo con
la espuma en la cavidad primaria de la herida.

3) No corte la espuma directamente sobre la cavidad de la herida para evitar que los fragmentos
de espuma caigan en la herida. Frote los bordes de la espuma, lejos de la herida abierta, para
eliminar los fragmentos sueltos después del corte.

ADVERTENCIAS

No utilizar si el envase se encuentra dafiado.

CONTRAINDICACIONES

-Heridas secas

-Quemaduras de tercer grado

-Desdrdenes de coagulacién

-Organos expuestos, vasos y anastomosis vasculares.
- Lecho de heridas necréticas

- Osteomielitis no tratada

- Heridas de tejidos neopiasicos

- Fistulas no entéricas y/o sin explorar

- Intolerancia o alergia a uno o varios de los componentes
No posee reacciones adversas.

Método de Esterilizacion: Oxido de etileno

Fslim |(arina V. Prattico

Lelh, IGALTEX S.R.L.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCI('DN

Expediente N°: 1-47-3110-2906-19-1

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medicék
' SN

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por LABORATORIOS IGALTEX

S.R.L., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Prodictores 5;

Productos de Tecnologia Meédica (RPPTM), de un nuevo producto con los

siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA CNP ESPUMA.

N N

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-314 - Kits de Apdsitos. lica .
Marca: IGALTEX, NOVADERM, GLOBAL PROTECTIVE. FEy
Modelo/s: TALLE S, TALLE M, TALLE L, ABDOMINAL,

.

Clase de Riesgo: III.
Indicacién/es autorizada/s: Disefiados para ser uti.lizados en conjuntg con los
sistemas de terapia de presidn negativa (NPWT). Indicado para pacientes que se
beneficiarian de un dispositivo de succidén, ya que puede promover Ia
cicatrizacién de heridas mediante la eliminacion de fluidos. Incluidos irr gacmny
fluidos corporales exudados de heridas y materiales infecciosos. Los tipost;'.é
herida apropiados son: Cronico, Agudo, Traumdtico, Heridas sub-agudas y

dehiscentes, Ulceras (como presién o diabetes), Quemaduras de espesolr parcial,

Aletas e injertos.

}W/ﬁ Periodo de vida (til: 2 afios a partir de la fecha de fabricacion. A
Método de Esterilizacién: ETO. - _ SR

Sedes y Delegaciones ; Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina
sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Arod. Médlcos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 865/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrgno 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deley, Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Rernedios de Escalada de QObispa Trejo 635, Ruta Nacicnal 117, km, 10, Roque Gonzdlez 1137, £va Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cordoba, CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,
Prov. de Mendoza . Prov. de Cérdeba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé
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Biie:

£6ndicién de uso; Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacion: Caja x 5 unidades, Caja x 10 unidades, Caja por 20
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 pfesente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM 4-14-1,25,
con una vigencia cinco (5) afios a partir de_ la fecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N§ 1-47-3110-2906-19-1

27 ne 2019
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