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Lunes 1 de Junio de 2026

Referencia: 1-0047-3110-000167-26-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

N° 1-0047-3110-000167-26-3

La Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por CONVATEC
ARGENTINA SR.L. ; se autoriza la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2391-37
Nombre descriptivo: Aposito de Hidrofibra con fibra de refuerzo integrada

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-315 Apositos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Aquacel Convafiber

Modelos:

423989 AQUACEL CONVAFIBER 5 X 5CM (1 X10)
423992 AQUACEL CONVAFIBER 10 X 10 CM (1 X10)
423996 AQUACEL CONVAFIBER 15 X 15 CM (1 X5)

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

Los apositos Aquacel ConvaFiber™ han sido disefiados para ser utilizados como apdsitos primarios por profesionales de la salud, cuidadores y pacientes
bajo ladireccion de un profesional de la salud, segiin las indicaciones siguientes.

« Ulceras de pierna, tales como:



- Ulceras venosas

- Ulceras arteriales

« Ulceras diabéticas, incluidas |as tlceras del pie diabético
« Ulceras/lesiones por presion

« Heridas quirargicas

« Heridas trauméticas

« Heridas malignas/oncol 6gicas

* Quemaduras de espesor parcia

Periodo de vida (til: 5 (cinco) afios
Condicion de uso: Uso bajo prescripcion de profesional de la salud
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Caja por 5 apdsitos.
Cajapor 10 apésitos.

Método de esterilizacion: Esterilizado mediante radiacion gamma

Nombre del fabricante:
ConvaTec Limited

Lugar de elaboracion:
First Avenue, Deeside, Industrial Park, Deeside, Flintshire, CH5 2NU, Reino Unido.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2391-37 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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