Repiiblica Argentina - P;ider Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Niimero: DI-2018-4368-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 3 de Mayo de 2018

Referencia: 1-47-3110-574-18-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-574-18-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Laboratorios Igaltex S.R.L. solicita la autorizacion de
modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-414-55, denominado: Apdsito
antimicrobiano de plata y carbén activado, marca VLIWAKTIV.

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

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-414-55,
denominado: Apdsito antimicrobiano de plata y carbén activado, marca VLIWAKTIV. segiin Disposicion
Autorizante de (RPPTM) N° 3089/12 y tramitado por expediente N° 1-47-1090-12-3.

ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2018-

11333278-APN-DNPM#ANMAT el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-414-55.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al 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 efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-574-18-1

L LEDE Rot )
Date: %1!.05.0?09:3%507 ART Lo
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administraciéon Nacional dc Medicamentos, Alimentos y Tcenologia
Médica
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Igallex

Marca: Viwaktiv® AG

Modelo:

20700 Taponamiento de carbén activo con plata 6,5x10cm

20701 Taponamiento de carbon activo con plata 10x10cm

20702 Taponamiento de carbdon activo con plata 10x15cm

20705 Compresa; absorbente de carbén activo con plata 10x10cm
20706 Compresa absorbente de carbdn activo con plata 10x20cm
20707 Compresa absorbente de carbén activo con plata 20x20cm

Fabricado por: _
- Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG,
Westerwaldstrae 4, 56579 Rengsdorf, Alemania :
"- Lohmann & Rauscher GmbH & Co. KG, Irlicher Str. S5, 56567, Neuwied, Alemania.
(Taponamiento de carbon activo con plata). ‘
- Lohmann & Rauscher GmbH, Kirchengasse 17, 2525 Schénau a.d. Triesting,
Austria. (Compresa absorbente de carbén activo con plata)

Importado por:
Laboratorios Igaltex SRL
Calle Pasaje Lacroze 960, San Martin, Provincia de Buenos Aires

Producto Estéril. Esterilizado por radiacién.
Producto de un solo uso.
No usar si el envase est$ dafado

Lote: XOO(X
Fecha de fabricacién: AAAA/MM

Fecha de caducidad: AAAA/MM .

Condiciones de transporte y almacenamiento: conservar en un lugar seco y
protegido de la luz solar.

Modo de uso, Advertencias y F
Condicién de Venta: Venta exq
Director Técnico: Karina Prattj

auciones: Ver Instrucciones de uso.
a a profesionales e Instituciones saf

R Marid i ontero
Autorizado por la ANMAT P! - 414-55 ol _cc:;tic;s
. . \d. 1z, 1571
e
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Proyecto de Instrucciones de Uso
Compresa absorbente/Taponamiento de carbén activo con

plata

Marca: Viwaktiv® AG

Modelos: _
- 20700 Taponamiento de carbén activo con plata 6,5x10cm
20701 Taponamiento de carbén active con plata 10x10cm
20702 Taponamiento de carbdn activo con plata 10x15¢m

20705 Compresa absorbente de carbén activo con plata lbxloém
20706 Compresa absorbente de carbén activo con plata 10x20cm
20707 Compresa absorbente de carbdn activo con plata 20x20cm
: ' Fabricado por: '
Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG,
WesterwaldstraBe 4, 56579 Rengsdorf

Alemania

Lohmann & Rauscher GmbH & Co. KG

Irllcher Str. S5, 56567, Neuwied,
Alemania.
(Taponamiento de carbén activo con plata).

Lohmann & Rauscher GmbH
Kirchengasse 17, 2525 Schénau a.d. Triesting,
: Austria.
(Compresa absorbente de carbén activo con plata)
' Importado por:
Laboratorios Igaltex SRL
Calle Pasaje Lacroze 960, San Martin, Provincia de Buenos Aires
Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.
Condicién de Venta: Venta exclusiva a pptfesionales e Instituciones sanitarias
Director Técnico: F Karina Prattico
Autorizado por la AT PM- 414-55

LABORATORIOS ALTEX SR

¢ o
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LABORATORIOS -

Igallex

Taponamiento
Modelos

20700 Taponamiento de carbén

activo con plata 6,5x10cm
20701 Taponamiento de carbén

activo con plata 10x10cm
20702 Taponamiento de carbén

activo con plata 10x15cm

Compresa absorbente
Modelos
20705 Compresa absorbente de
carbén activo con plata 10x10cm
20706 Compresa absorbente de
carbén activo con plata 10x20cm
20707 Compresa absorbente de
carbén activo con plata 20x20cm

Descripcién del producto:

E! taponamiento de carbén activo
con plata Vliwaktiv® Ag es un
taponamiento antimicrobiano,
flexible, suave, no adherente a la
herida, que contiene un tejido de
carbén activo impregnado con plata.
El taponamiento de carbén activo
con plata Viiwaktiv® Ag es ideal
para el taponamiento de heridas
profundas o como apdsito en heridas
superficiales. El taponamiento fija el
exudado de la herida con
microorganismos asi como olores
desagradables de la herida. De este
modo, favorece la curacién de la
herida a través de una limpieza
fisica eficaz. ‘

'| Los microorganismos contenidos en
el exudado son -extraidos de la.
herida por el Viiwaktiv® AG y
ligados y reducidos por el contacto
directo con el tejido de plata y
carbon activado que se encuentra en
el interior del apésito. Asi disminuye
la proliferacion de los gérmenes en
la herida y se previenen infecciones.
El carbdn activo inhibe la generacidon
de olores y mejora la calidad de vida
y el cumplimiento de los pacientes y
usuarios.

El taponamiento de carbé
con plata Viiwaktiv® Ag ¢
envasado individual y es:
asi como esterilizado po

Descripcién del producto:

La compresa absorbente de carbon
activo con plata Vliwaktiv® Ag es
una compresa absorbente
antimicrobiana, con alta capacidad
de retencién, no adherente a la
herida, que contiene un tejido de
carbén activo impregnado de plata.
La compresa absorbente de carbon
activo con plata Vliwaktiv® Ag fija el
exudado de la herida con
microorganismos asi como olores
desagradables de la herida. De este
modo, favorece la curacion de ia
herida a través de una limpieza
fisica eficaz.

Los microorganismos contenidos en
el exudado son extraidos de la
herida por el Vliwaktiv® AG y
ligados y reducidos por el contacto '
directo con el tejido de plata y
carbén activado que se encuentra en
el interior del apdsito. Asi disminuye
la proliferacion de los gérmenes en *
Ia herida y se previenen infecciones.
El carbén activo inhibe la generacion
de olores y mejora la calidad de vida
y el cumplimiento de los pacientes y
usuarios.

La compresa absorbente de carbon
activo con plata Vliwaktiv® Ag esta
envasada individual y estérilmente
asi como esterilizada por rayos
gamma. El producto estidestinado
exclusivamente al uso jﬁi\jo Yy no

gamma. El p cto es
Al ORIOS )2

puede ser reesterilizadd.

1 1ane
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LABORATORIOS

lgallex

exclusivamente al uso Unico y no
uede ser reesterilizado.

Indicaciones:

€l taponamiento de carbén activo
con plata Viiwaktiv® Ag es idoneo
para el tratamiento de:

o heridas de colonizacion critica

¢ heridas infectadas y/o malolientes
¢ heridas con alto riesgo de infeccion
(p.ej. por inmunodeficiencia
enddgena, fistulas fecales,
carcinomas perforados,
quemaduras, etc.)

El taponamiento de carbon activo
con plata Viiwaktiv® Ag puede ser
aplicado en heridas de exudacion
débil, o en combinacién con un
vendaje secundario en heridas de
exudacién media a intensa asi como
en heridas superficiales a profundas,
p.€j. en Ulceras por presion y
arteriales, Ulceras varicosas de las
piernas, Ulceras diabéticas, heridas
de curaciéon secundaria
posoperatoria, heridas tumorales
ulcerantes.

El taponamiento de carbdn activo
con plata Viiwaktiv® Ag también
puede ser utilizado como vendaje
secundario en combinacion con
rellenos de heridas (p.ej.
Taponamiento de alginato de calcio
Suprasorb® A).

Indicaciones:

La compresa absorbente de carbdén
activo con plata Vliwaktiv® Ag es
idonea para el tratamiento de:

o heridas de colonizacién critica

o heridas infectadas y/o malolientes
« heridas con alto riesgo de infeccion
(p.€j. por inmunodeficiencia
enddgena, fistulas anales,
carcinomas perforados,
quemaduras, etc.)

La compresa absorbente de carbén
activo con plata Viiwaktiv® Ag
puede ser aplicada en heridas
superficiales y de exudacion intensa,
p.€j. en ulceras por presion y
arteriales, ulceras varicosas de las
piernas, Ulceras diabéticas, heridas
de curacién secundaria
posoperatoria, heridas tumorales
uicerantes.

La compresa absorbente de carbén
activo con plata Vliwaktiv® Ag
también puede ser utilizada como
vendaje secundario en combinacion
con rellenos de heridas (p.ej.
Taponamiento de alginato de calcio
Suprasorb® A, Taponamiento de
carbon activo con plata Vliwaktiv®

Ag).

Contraindicaciones:.
Hipersensibilidad conocida al

producto 0 sus componentes.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad conocida al
producto 0 sus componentes.

Modo de aplicacién:

1. Preparar la herida:

Limpiar la herida como de _
costumbre antes de aplicar el nuevo
vendaje (p.ej. con solucién salina
estéril, solucién de Ringer o, en caso
necesario, con antisépticos) y secar
los bordes de la herida
tamponandoios con una bfunda.
2. Aplicar el taponamjento:

El taponamiento de caybé@n activo

Modo de aplicacién:

1. Preparar la herida:

Limpiar 1a herida como de
costumbre antes de aplicar el nuevo
vendaje (p.ej. con solucién salina
estéril, solucion de Ringer o, en caso
necesario, con antisépticos) y secar
los bordes de la herida
tamponandolos con una torunda.

2. Aplicar la ¢:¢:m|n'esﬁ§5
Aplicar la compresa absprpente de

X 1 Monter
IF-2018-1133B
o T
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LABORATORIOS

lgalTex

con plata Vluwaktlv® Ag puede ser
utilizado por ambas caras.

El taponamiento se aplica en heridas
profundas y tiene que tener contacto
directo con el fondo de la herida
para ser eficaz.

En heridas superficiales, el
taponamiento es aplicado por
encima de ellas.

El tamaiio del vendaje depende de
la extension de la herida, debiendo
sobrepasarla de 2 - 3 cm como
minimo.

En heridas de exudacién muy débil,
el taponamiento de carbon activo
con plata Vliwaktiv® Ag puede ser
humedecido con solucion.de Ringer
antes de ser utilizado.

Segun el grado de exudacion y el
estado de la herida se puede aplicar

| un vendaje secundario (p.ej. la

compresa absorbente Viiwazell®)
sobre el taponamiento.

El taponamiento de carbdn activo
con plata Viiwaktiv® Ag puede ser
utilizado como apdsito superficial y -
combinado con rellenos de heridas
(p.€j. el taponamiento de alginato
de calcio Suprasorb® A). Este
vendaje debe ser fijado con un
material de fijacién adecuado
(esparadrapo de fijacion, p.ej.
Curafix® H, venda de fijacion
elastica, p.ej. Mollelast®).

3. Cambio de vendaje:

El médico responsable determina los
intervalos en los que se debe
cambiar el taponamiento de carbén
activo con plata Viiwaktiv® Ag en
dependencia del estado de la herida
(p.€j. signos de infeccién, grado de
exudacion).

carbon activo con plata Vliwaktiv®
Ag con la cara oscura de carbon
activo sobre la herida.

El tamafio de la compresa depende
de la extension de la herida,
debiendo sobrepasarla de 2 - 3 cm
como minimo.

Segun el grado de exudacién y el
estado de la herida se puede
proceder a una combinacion con
rellenos de heridas

(p.ej. Taponamiento de alginato de
calcio Suprasorb® A).

Fijar la compresa con un material de
fijacion adecuado (esparadrapo de
fijacién, p.ej. Curafix® H, venda de
fijacion elastica, p.ej. Mollelast®).
3. Cambio de vendaje:

El médico responsable determina los
intervalos en los que se debe
cambiar la compresa absorbente de
carbén activo con plata Vliwaktiv®
Ag en dependencia del estado de la
herida (p.ej. signos de infeccion,
grado de exudacién).

Observacién:
No se debe cortar ni
taponamiento de ¢
plata Vliwaktiv®
Los productos so

sgarrar el
n activo con

stériles mientras

Observacién:

No se debe cortar ni desgarrar la
compresa absorbente de carbén
activo con plata Viiwaktiv® Ag.

Los productos son estgkiles mientras

IF-2018-1 3332WN-DNPM#ANMAT
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- @igallex

el envase esté cerrado y no el envase esté cerrado y no

deteriorado. deteriorado.
Presentaciones:
REF Dimensiones Unidades
Taponamiento de carbén activo con plata
20700 6,5x10 cm 10
20701 10x10 cm 10
20702 10x1S cm 10
Compresa absorbente de carbén activo con plata |
20705 10x10 cm 10
20706 10x20 cm 10
20707 20x20 cm 10

IF-2018-11333278-APN-DNPM#ANMAT
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Republica Argentina - Pc)der Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2018-11333278-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 15 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3110-574-18-1

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 6 pagina/s.

Dightaily signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

ON: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE, ¢*AR, 03MINISTERIO DE MODERNIZACION,
TARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seriaiNumber<CUIT 30715117584

Ose: 2018.03.15 16:48:19 0300

Mariano Pablo Manenti

Jefe ]

Dircccidn Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Mcdicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

gD'E.I vigned by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
ON:

- GDE. csAR,
TARW DE

30715117564
Oste: 2018.03.18 16:48:19 700"



