2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

ANEXO Il
DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE I-lI

NuUmero de revision: 1883-49#0002

Fecha de Emision de la Declaracion revision 00-Disposicion Autorizante o su revalida:
17/09/2025

Numero de PM:

1883-49

Nombre Descriptivo del producto:

Aposito de Poliuretano

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

10-276-Vendajes/Apositos, Adhesivos

Clase de Riesgo:
Clase |

Marca de (los) producto(s) médico(s):

PHARMAPLAST, Surgical Supply

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

Protectfiim PROT100100
Protectfiim PROT100120
Protectfiim PROT100140
Protectfiim PROT100150
Protectfiim PROT100200
Protectfiim PROT100250
Protectfiim PROT100300
Protectfiim PROT150150
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Protectfim PROT150200
Protectfim PROT200200
Protectfim PROT200300
Protectfim PROT4545
Protectfim PROT4867
Protectfim PROT5075
Protectfim PROT6070
Protectfim PROT75100
Protectfim PRFS100100
Protectfiim PRFS100120
Protectfim PRFS100150
Protectfim PRFS100200
Protectfim PRFS100250
Protectfim PRFS100300
Protectfim PRFS150150
Protectfim PRFS150200
Protectfim PRFS200200
Protectfim PRFS200300
Protectfiim PRFS4545
Protectfim PRFS4867
Protectfim PRFS6070
Protectfim PRFS75100

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

N/A

Indicacién/es autorizada/s:

Se utiliza como apdsito primario, esta destinado a cubrir y proteger heridas secas o ligeramente

exudativas como: abrasiones, laceraciones y zonas de friccion.

Periodo de vida util (si corresponde):

5 anos

Método de Esterilizacién (si corresponde):

Oxido de etileno

Forma de presentacion:

1, 10, 50, 60, 100, 200 unidades
Condicién de uso:

Uso sin prescripcion

Nombre del fabricante:

PHARMAPLAST S.AE.

Lugar/es de elaboracién:
Amria free zone 23512, Alexandria, Egipto
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[ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE [LABORATORIO/N® DE FECHA DE
RIESGO PROTOCOLO EMISION
N/A n -

En nombre y representaciéon de la firma Surgical Supply S.R.L , el responsable legal y el
responsable técnico declaran bajo juramento que los productos médicos enumerados en el
presente Anexo, satisfacen los Requisitos Esenciales de Seguridad y Desempefio de Productos
Médicos por la Disposicion ANMAT N° 11467/24, que cumplen y se encuentra a disposicion de la
Autoridad Sanitaria la documentacion técnica que contenga los requerimientos solicitados en el
Apéndice IV y V del Anexo del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion ANMAT N° 64/25 y
Disposicion ANMAT N° 9688/19.

CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y DESEMPENO.
DISPOSICION ANMAT N° 11467/24 Y GESTION DE RIESGO

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacién presentada y declaran bajo juramento mantener en su
establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacién alli declarada y la que
establece la Disposicién 9688/19, bajo apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el
Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Cédigo Penal en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informacion o documentacion, la Administraciéon Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacidn y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 19 febrero 2026

/% /%

anMat anMAL
ROLDAN A|ejandra Patricia CALANDRIELLO Rosana Ma“a
CUIL 27845594 ble Legal CUIL g£263Re36R-8Tecnico
Firma y Sello Firmay Sello
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Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la modificaciéon en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de Surgical Supply
S.R.L bajo el numero PM 1883-49 en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 19 febrero 2026

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad, la cual mantendra la vigencia que consta en la Declaracion inicial revision 00 o
Disposicion Autorizante o su revalida.

/%

anMat

TERRIZZANO Maria Lorena
CUIL 23242965604

/%

anmMat
BODNAR Andrea Veronica

Direccion d@@%%%ﬁa%ﬁégistro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firmay Sello Firma y Sello

anmMalt ?
ABRIOLA Leticia Adriana ,,
CUIL 27323186494 onmo

SARNO Nadia
CUIL 27316955180

Caodigo "N°rev legajo#version” vigente a partir de 07/02/22, reemplaza la anterior codificacion.
La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-001230-26-6
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