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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-649-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 19 de Enero de 2022

Referencia: 1-0047-3110-006091-21-9

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-006091-21-9 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

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

Que se actlia 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 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 loPlex / MEDLINE nombre descriptivo Apdsito protector de heridas y nombre
técnico Apositos, Impregnados, Antimicrobianos, Y odo , de acuerdo con lo solicitado por EXSA S.R.L., conlos
Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran a 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-2021-116430627-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 1489-61 ", 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 seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1489-61
Nombre descriptivo: Apdsito protector de heridas

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
24-823 Apdsitos, Impregnados, Antimicrobianos, Y odo

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): loPlex / MEDLINE

Modelos:
M SC5345EP | oPlex iodophor foam dressing 4x5" (10x12.5 cm)



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:
Limpieza de ulceras y heridas himedas

Periodo de vida Util: 24 meses

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: No Aplica
Forma de presentacion: Cajapor 1y 8 unidades

Meétodo de esterilizacion: Radiacion

Nombre del fabricante:
1 MEDLINE INDUSTRIES, INC
2 PROGRESSIVE WOUND CARE TECHNOLOGIES, LLC

Lugar de elaboracion:
1 Three Lakes Drive Northfield, IL USA 60093
2 1212 E montgomery Cross Road, Unit C Savannah, GA USA 31406

Expediente N° 1-0047-3110-006091-21-9
N° Identificatorio Tramite: 32776
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PROYECTO DE ROTULO
Aposito protector de heridas

FABRICANTE:
1_MEDLINE INDUSTRIES, INC
2_PROGRESSIVE WOUND CARE TECHNOLOGIES, LLC

Direccion:
1_ Three Lakes Drive Northfield, IL USA 60093
2_1212 E montgomery Cross Road, Unit C Savannah, GA USA 31406

IMPORTADOR:

EXSA S.R.L.

Direccion: Av. Juan B. Justo N° 2780, piso 5°, Dpto. C., C.A.B.A., Argentina
Teléfono / Fax: 4717-1713

e-mail: lparodi@exsa-srl.com.ar

Marca: loPlex / MEDLINE

Modelo: XXXX

Fecha de fabricacion: XXXX

Fecha de vencimiento: XXXX

Lote: XXXX

Mantener entre 5y 30°C

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado.

Producto Medico de Un Solo Uso - No re-utilizar. No re-procesar.

ESTERIL: Radiacion

Directora Técnica: Dra. Farmacéutica Liliana Parodi - MN: 9357
AUTORIZADO POR ANMAT PM: 1489-61

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

/%
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Aposito protector de heridas

FABRICANTE:
1_MEDLINE INDUSTRIES, INC
2_PROGRESSIVE WOUND CARE TECHNOLOGIES, LLC

Direccion:
1_ Three Lakes Drive Northfield, IL USA 60093
2_1212 E montgomery Cross Road, Unit C Savannah, GA USA 31406

IMPORTADOR:

EXSA S.R.L.

Direccion: Av. Juan B. Justo N° 2780, piso 5°, Dpto. C., C.A.B.A., Argentina
Teléfono / Fax: 4717-1713

e-mail: lparodi@exsa-srl.com.ar

Marca: loPlex / MEDLINE
Modelo: XXXX

Mantener entre 5y 30°C
No utilizar si el envase se encuentra abierto o danado.

Producto Medico de Un Solo Uso - No re-utilizar. No re-procesar.

ESTERIL: Radiacion

Director Técnico: Dra. Farmacéutica Liliana Parodi - MN: 9357
AUTORIZADO POR ANMAT PM: 1489-61
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Uso previsto:
Limpieza de ulceras y heridas humedas.

Método de uso:
1_ Limpiar el lecho de la herida con agua esterilizada o solucion salina esteril. Retire el
cobertor del paquete.
2 Corte el apésito a la forma de la herida. Minimice la superposicién sobre la piel para
evitar que se seque en exceso. Si se coloca debajo de una envoltura de compresion, se
pueden apilar 3 capas de loPlex para un control / ajuste adecuado.
3_ Cubra con un aposito secundario adecuado y controle el drenaje. loPlex debe
permanecer suave y humedo, no mojado.
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Mecanismo de accion

Cuando la espuma se satura con exudado repetidamente y se libera todo el yodo, el color
azul / negro de loPlex cambia a blanquecino. Esta es una indicacién para cambiar el
apésito loPlex. loPlex puede ayudar a promovercicatrizacion de heridas mediante:

eliminar eficazmente el exudado y los residuos del lecho de la herida,
matar bacterias y promover un entorno limpio para las heridas, y
proporcionando un entorno humedo para la cicatrizacién de heridas.

Indicaciones:

Limpieza de ulceras y heridas humedas, incluidas ulceras diabéticas, ulceras por
presién, ulceras arteriales, Ulceras estadisticas venosas y heridas y quemaduras
traumaticas o quirurgicas infectadas.

Contraindicaciones:

Personas con antecedentes de enfermedad de Graves, tiroiditis de Hashimoto o bocio;
mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

loPlex no es eficaz en heridas secas sin mantener la humedad

Precauciones:

-No debe usarse en personas con sospecha de sensibilidad al yodo.

-No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafado.

-Producto Medico de Un Solo Uso - No re-utilizar. No re-procesar.

-Mantener fuera del alcance de los nifios.

-No debe usarse en ojos. Si ocurre el contacto con los ojos, enjuaguelos con abundante
agua.

-Cada paquete debe limitarse al uso con un paciente.

-Suspenda su uso si hay alguna irritacion del producto.

A menos que las indicaciones del médico indiquen lo contrario, la cantidad total de loPlex
utilizada en una semana no debe exceder las 111 pulgadas cuadradas de la superficie total
vestida (aproximadamente equivalente a 28 apositos de 2 "x 2” sin cortar, 6 apdsitos sin
cortar de 4 "x 5”, o 3 apésitos sin cortar de 6 "x 6"), y una sola aplicacién no debe exceder
un tercio de lo anterior.

Las pacientes embarazadas o que estén amamantando deben evitar este producto. Si esta
embarazada, amamantando o tratando de concebir, no use loPlex.

REACCIONES ADVERSAS

Algunos pacientes han experimentado una leve cantidad temporal de dolor durante los

primeros 60 minutos de la aplicacién de yoddéforo. En unos pocos casos, se ha informado

de dolor moderado persistente de varias horas. Otras reacciones adversas notificadas con
?’i los apédsitos de yoddforo incluyen alergia, edema, enrojecimiento, irritacion local y eczema
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-05699272-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 19 de Enero de 2022

Referencia: 1-0047-3110-006091-21-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-006091-21-9

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por EXSA S.R.L. ; se autoriza la inscripcion en el Registro Naciona de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1489-61
Nombre descriptivo: Apésito protector de heridas

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
24-823 Apositos, Impregnados, Antimicrobianos, Y odo

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): loPlex / MEDLINE

Modelos:
M SC5345EP loPlex iodophor foam dressing 4x5" (10x12.5 cm)



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:
Limpieza de ulceras y heridas himedas

Periodo de vida Util: 24 meses

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: No Aplica
Forma de presentacion: Cajapor 1y 8 unidades

Meétodo de esterilizacion: Radiacion

Nombre del fabricante:
1 MEDLINE INDUSTRIES, INC
2 PROGRESSIVE WOUND CARE TECHNOLOGIES, LLC

Lugar de elaboracion:
1 Three Lakes Drive Northfield, IL USA 60093
2 1212 E montgomery Cross Road, Unit C Savannah, GA USA 31406

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1489-61 , con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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