Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Aiio de las Energias Renovables

Disposicién
Nimero: DI-2017-10591-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS
i Martes 10 de Octubre

g
Referencfia: 1-47-3110-1540-17-6

AIRES
de 2017

i VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1540-17-6 del Registro de esta Administracié
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDOQ:

h Nacional

Que por las presentes actuaciones la firma Laboratorios Igaltex S.R.L. solicita la revalidacion y
modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-414-60, denominado: Juegos de apositos

para terapia de presion negativa controlada (CNP), marca Suprasorb.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N
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
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y

Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

2318/02,

compete.




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

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-414-
60, correspondiente al producto médico denominado: Juegos de apdsitos para terapia de presion negativa
controlada (CNP), marca Suprasorb, propiedad de la firma Laboratorios Igaltex S.R.L. obteniqllo a través de
la Disposicion ANMAT N° 3088 de fecha 01 de Junio de 2012, la cual sera 1 de Junio de 2022.

ARTICULO 2°- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcidén en el RPPTM NY PM-414-60,
denominado: Juegos de apdsitos para terapia de presion negativa controlada (CNP), marca Suprasorb.

ARTTCIZULO 3°- Acéptase el Anexo de Autorizacién de Modificaciones documento N° IF-2017-
22413405-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcién en €l RPPTM N°
PM-414-60. '

. ARTICULOQO 4°.- En los Rétulos e Instrucciones de usc deberan constar la modificacién autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a fa Direccion de Gestion de
Informacion Técnica para que efectie la agregacion al Certificado de Inscripeién correspondiente.
Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

"(ANMAT), autoriza.a la firma Laboratorios Igaltex S.R.L. la modificacién de los

datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcién en e/ RPPTM

N° PM-414-60 de acuerdo con los datos que ﬁgUran en tabla al pie, del

producto:

Nombre descriptivo aprobado: Juegos de apésitos para terapia de presion

negativa controlada (CNP).

Marca: Suprasorb.

Autorizado por Disposicidn ANMAT N© 3088/12 de fecha 01 de junio de 2012,

Tramitado por expediente N® 1-47-0-1088-12-8

y Lugar/es de
elaboracion

WesterwaldstraBe 4, 56579
Rengsdorf, Alemania.

DATO ,
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION |/
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA |
I A MODIFICAR .
Vigencia del
| Certificado de
ﬁ‘i,tg’:'tzaagg’” 01 de Junio de 2017 01 de Junio de 2022
Productos
Médicos
Lohmann & Rauscher
International GmbH & Co.
KG
WesterwaldstraBe 4, 56579
ool i Co. kG| Rengsdort Alemania (Paa
‘Fabricante/s : todos los modelos).

Lohmann & Rauscher L.r.o.
Bucovickd ul. 256, 68401
Slavkov u Brna, Repl]bllica
Checa. (Juego de apbsitos,
Ldmina de drenaje, |
Almohadilla de drenajé).
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Lohmann & Rauscher GmbH

& Co. KG

Irlicher Str. 55, 56567

Neuwied, Alemania.
{Lamina adhesiva
transparente).

ASSKEA GmbH

HaBlocher Str. 9, 99189
Gebesse, Alemamal (Juego
para recamblo de snstema

de filtro interno).

‘| Modelo/s

Juego de Apdésitos para terapia
CNP Suprasrob® CNP - M
(mediano) Origen: Reptiblica
Checa.

Juego de Apositos para terapia
CNP Suprasrob® CNP - XL
(Extra Grande) Origen:
Republica Checa.

Juego de Apdsitos para terapia
CNP Suprasrob® CNP - XXL
(Extra Extra Grande) Origen:
Republica Checa.

Juego para recambio de Sistema
de Filtro Interno Suprasorb®
CNP - Origen: Alemania.

Juego de Vendas Grande
Suprasorb® CNP Origen:

' Espana.

Juego de Apdsitos — pequefio -
Suprasorb® CNP Origen:
Espafa.

Film para drenaje CNP
Suprasorb® CNP Origen:
Alemania. _

Apésito de pelicula de
poliuretano transparente en

120461

Suprasorb® CNP
Suprasorb® F
25296

Suprasorb®

CNP Juego para recambio

de sistema de filtro}i

ntemo

39400 Suprasorb® CNP
Lamina de drenaje 77x60cm
39395 Suprasorb® CNP

Lamina de drenaje,
25x20¢cm
20460

Lamina adhesiva

transparente, 5x7 cm
Suprasotb® F

Lamina adhesiva

transparente, 5x7 ¢

20462 Suprasor
Lamina adhesiva

transparente, 10x12
20463 Suprasorb® F
Lamina adhesiva

Suprasorb® F

b® F

cm

transparente, 10x12
20464
Lamina adhesiva

transparente, 10x25
20465
Lamina adhesiva

transparente, 15x20
20466 Suprasorb® F
Lamina adhesiva

transparente, 20x30
39330

Cm

Suprasorb® F

zM

Suprasorb® F

cm

m

Supraso rb®

IF-2017-22413405-APN-DNPM#ANMAT
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ldmina Suprasorb® F - Origen:

Alemania.

Apdsito de pelicula de
poliuretano para heridas
Suprasorb® F - Origen:
Alemania.

1 39344 Suprasorb® CNP

1 32621 Suprasorb®

CNP Juego de apositos para
terapia CNP
39331 Suprasorb®
CNP Juego de apdsijtos para
terapia CNP
39333 Suprasorb® CNP
Juego de apédsitos para
terapia CNP L
39334 Suprasg rb®
CNP Juego de apOS|tos para
terapia CNP

25296 Suprasorb®
CNP Juego para recambio
de sistema de filtro
interno}

39345 Suprasorb®
CNP Juego de apédsitos
grande

Juego de apositos pequeno
39400 Suprasorb®
CNP Lamina de drenaje
77x60cm
39395 Suprasorb® CNP
Lamina de drenaje,
25x20cm

32600 Suprasorb® CNP
Juego de apositos para
terapia CNP / Ap05|to de
espuma, talla S

32601 Suprasorb® CNP
Juego de ap05|tos para
terapia CNP / Apdsité de
espuma, talla M

32602 Suprasorb®
CNP Juego de ap05|tos para
terapia CNP / Apos:to de
espuma, talla L

32620 Suprasorb® CNP
Juego PLUS de apOSItos
para terapia CNP / Ap051to
de espuma, talla S

CNP Juego PLUS de

apositos para terapia [CNP /

IF-2017-22413405-APN-DNPM#ANMAT
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Aposito de espumd, talla M
32622 Supras‘orb®

CNP Juego PLUS de
apositos para terapia CNP /
Apésito de espuma, talla L
32605 Suprasorb®

CNP Juego PLUS de
apodsitos para terapia CNP /
Abdominal
32610 Suprasorb® CNP
Juego de apositos para
terapia CNP / Gasa’
antimicrobiana de algodon,
talla S
32611 Suprasarb®

CNP Juego de apésitos para
terapia CNP / Gasa
antimicrobiana de algodon,
talla M
32612 SuprasoL‘b@

.CNP Juego de apositos para

terapia CNP / Gasa
antimicrobiana de algodon,
talla L

32630 Supra501b®

CNP Juego PLUS de
apositos para terapia CNP /
Gasa antimicrobiana|de
algododn, talla S

32631 Suprasorb® CNP
Juego PLUS de apoésitos
para terapia CNP / Gasa
antimicrobiana de algodén,

talla M

32632 Suprasorb®
CNP Juego PLUS de
apdésitos para terapia CNP /
Gasa antimicrobiana de

algodédn, talla L
31740 Suprasorb® CNP
Almohadilla de drenaje

,Perfoglo de
Vida Util

3 Afos.

Suprasorb CNP Lamina de
drenaje: 5 afios.

Suprasorb CNP Almohadilla de
drenaje: 2 aros.
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Suprasorb F Ldmina hdhesava
transparente: 5 anos

E! presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autonzac:on
‘antes mencionado.
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: Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
l

2017 - Afio de las Energias Renovables
|
| Hoja Adicional de Firmas
| Anexo
Nimero:

IF-2017-22413405-APN-DNPM#ANMAT

l
A : : CIUDAD DE BUENOS AIRES
|

Jueves 28 de Septiembre dl.e 2017
| .
Referencia: 1-47-3110-1540-17-6

|
b
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