|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-91306633-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 18 de Septiembre de 2026

Referencia: 1-0047-3110-004108-25-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004108-25-3

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1883-46
Nombre descriptivo: Apésito hidrocol oide Adhesivo de Poliuretano

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10-276-VendajesApositos, Adhesivos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PHARMAPLAST

Model os;
Pharmacoll (Ref: COLLCPLUS100100, COLLCPLUS7575, COLL100100, COLL100250, COLL125125,



COLL150150, COLL150200, COLL165180, COLL170170, COLL200200, COLL200300, COLL220220,
COLL2868, COLL4368, COLL4565 COLL50100, COLL50150, COLL50200, COLL50250, COLL5050,
COLL7575)

Pharmacoll Comfort Plus (Ref COLLCPLUS150150, COLLCPLUS165180, COLLCPLUS170170,
COLLCPLUS200200, COL L CPLUS220220, COLL CPLUS5050)

Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

L os apésitos estén indicados para:

- Ulceras dérmicas de espesor parcial y total

- Ulceras por presion, Glceras de piernay Ulceras diabéticas

- Quemaduras (de primer y segundo grado)

- Zonas donantes de pi€l e injertos de piel

- Heridas superficial es/abrasiones menores

- Proteccion de piel fragil o zonas expuestas a friccion, como codos, talones o sacro
- Heridas de ostomia para proteger lapiel del efluente estomal

- Apésitos postoperatorios para la proteccién de lalinea de sutura
- Dermatitis del pafia en bebés

Periodo de vida til: 5 afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion. COLL125125, COLL150150, COLL150200, COLL200200, COLL 200300,
COLL100250, COLL165180, COLL170170, COLL220220, COLL50150, COLL50200, COLL50250,
COLLCPLUS150150, COLLCPLUS165180, COLLCPLUS170170, COLLCPLUS200200,
COLLCPLUS220220, COLLCPLUS5050: Caja conteniendo 5 unidades.

COLL5050, COLL50100, COLL7575, ~ COLL100100, COLL2868, COLL4368, COLL4565,
COLLCPLUS100100, COLLCPLUS7575, COLLCPLUS5050: Cagja conteniendo 10 unidades

Método de esterilizacion: Radiacion gamma

Nombre del fabricante:
PHARMAPLAST SA.E.

Lugar de elaboracion:
Amriafree zone 23512, Alexandria, Egipto.

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1883-46 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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