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Disposicién
Nuamero: DI-2019-3356-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 12 de Abril de 2019

Referencia: 1-47-3110-5750-18-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5750-18-9 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Convatec Argentina S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reune los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Aquacel, nombre descriptivo Apdsito para heridas y nombre
técnico Apositos, de acuerdo con lo solicitado por Convatec Argentina S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-19460074- APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2391-14”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia

Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Aposito para heridas.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-315 - Apdsitos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Aquacel.

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: Los apdsitos absorben el liquido de la herida y generan un gel suave que
mantiene un ambiente hiimedo el cual contribuye al proceso de cicatrizacion del organismo y ayuda al
desbridamiento autolitico. Estan indicados para el manejo de tlceras en la pierna, ulceras por presion (etapa
I1-1V), tlceras diabéticas, heridas quirtirgicas, quemaduras (de segundo grado) de espesor parcial. Heridas
traumadticas o quiriirgicas que cicatrizan por primera intencion, heridas propensas al sangrado, manejo de
heridas dolorosas, abrasiones, laceraciones.

Modelo/s:

177901 AQUACEL Apésito con Hydrofiber 2 pulgadas X 2 pulgadas / Sem X 5cm.
177902 AQUACEL Apésito con Hydrofiber 4 pulgadas X 4 pulgadas / 10cm X 10cm.
177903 AQUACEL Apésito con Hydrofiber 6 pulgadas X 6 pulgadas / 15¢cm X 15¢m.

403770 AQUACEL Apésito con Hydrofiber con fibra reforzante, 0.75 pulgadas X 18 pulgadas / 2cm X
45cm.



420671 AQUACEL EXTRA Apodsito con Hydrofiber con fibra reforzante, 2 pulgadas X 2 pulgadas / S5cm
X 5cm.

420672 AQUACEL EXTRA Aposito con Hydrofiber con fibra reforzante, 4 pulgadas X 4 pulgadas / 10cm
X 10cm.

420673 AQUACEL EXTRA Apdsito con Hydrofiber con fibra reforzante, 6 pulgadas X 6 pulgadas / 15cm
X 15¢cm.

420674 AQUACEL EXTRA Apésito con Hydrofiber con fibra reforzante, 4 pulgadas X 5 pulgadas / 10cm
X 12cm.

403776 AQUACEL BURN Apésito con Hydrofiber reforzado con nylon § pulgadas X 4 pulgadas / 13cm X
10cm.

403777 AQUACEL BURN Apésito con Hydrofiber reforzado con nylon 6.7 pulgadas X 6 pulgadas / 17cm
X 15cm.

403778 AQUACEL BURN Apésito con Hydrofiber reforzado con nylon 9 pulgadas X 12 pulgadas/ 23cm
X 30cm.

403779 AQUACEL BURN Aposito con Hydrofiber reforzado con nylon 9 pulgadas X 39 pulgadas/ 23cm
X 100cm.

403780 AQUACEL BURN Apésito con Hydrofiber reforzado con nylon 21 pulgadas X 17.7 pulgadas/
54cm X 45cm.

403781 AQUACEL BURN Apésito Guante de Hydrofiber reforzado con nylon #1.
403782 AQUACEL BURN Aposito Guante de Hydrofiber reforzado con nylon #2.

403783 AQUACEL BURN Apdsito Guante de Hydrofiber reforzado con nylon #3. 403784 AQUACEL
BURN Aposito Guante de Hydrofiber reforzado con nylon #4.

403785 AQUACEL BURN Apésito Guante de Hydrofiber reforzado con nylon #5.

Periodo de vida util: AQUACEL con Hydrofiber, AQUACEL con Hydrofiber con fibra reforzante y
AQUACEL EXTRA con Hydrofiber: 5 afios.

AQUACEL BURN con Hydrofiber: 3 afios

Forma de presentacion: AQUACEL con Hydrofiber, AQUACEL EXTRA con Hydrofiber: Caja por 5y 10
unidades; AQUACEL BURN con Hydrofiber: caja por 3 y 5 apdsitos. Los guantes en presentacion unitaria.

Método de esterilizacion: Radiacién Gamma.
Condicién de uso: Venta bajo receta.
Nombre del fabricante:

1) ConvaTec Limited.

2) Brightwake Limited (para codigos 403776, 403777, 403778, 403779, 403780, 403781, 403782, 403783,
403784 y 403785)

Lugar/es de elaboracion:



1) First Avenue, Deeside Industrial Park, Deeside, Flintshire, CH5 2NU, Reino Unido.
2) Lowmoor Business Park, Kirkby-in-Ashfield, Nottinghamshire, NG17 7JZ, Reino Unido.
Expediente N° 1-47-3110-5750-18-9

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio

Date: 019.04.12 18:37:33 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
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Anexo ll1B: Proyecto de Rotulo AQUACEL A

AQUACEL, Aposito para heridas
Modelo: seguin corresponda

Fabricado por:
1. ConvaTec Limited, First Avenue, Deeside Industrial Park, Deeside, Flintshire, CH5
2NU, Reino Unido.
2. Brigthwake Limited, Lowmoor Business Park, Kirkby-in-Ashfield,
Nottinghamshire, NG17 7JZ, Reino Unido.
Importado por: Convatec Argentina S.R.L., Descartes 3520, Tortuguitas, Partido de
Malvinas Argentinas, Buenos Aires.
Producto médico de un solo uso. No utilizar si el envase esta abierto o dafiado
Directora Técnica: Jésica CARINO M.N. 15006 / M.P. 20980
Condiciéon de Expendio: Venta bajo receta
Autorizado por ANMAT PM 2391-14

< 1® LD
Lote: Fabricacion: DD/MM/AAAA
Vencimiento: DD/MM/AAAA

Fabricante 1 para todos los cédigos del formulario (117901, 177902, 177903, 403770,
420671, 420672, 420673, 420674, 403776, 403777, 403778, 403779, 403780, 403781,

403782, 403783, 403784 y 403785.
Fabricante 2 para los codigos: 403776, 403777, 403778, 403779, 403780, 403781, 403782,

403783, 403784 y 403785.

FARM. JESICA CARINO
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Anexo IIB: Proyecto de Instrucciones de Uso AQUACEL / EXTRA/
BURN

AQUACEL, Apésito para heridas
Modelo: segun corresponda

Fabricado por:
1. ConvaTec Limited, First Avenue, Deeside Industrial Park, Deeside, Flintshire,
CHS 2NU, Reino Unido.
2. Brigthwake Limited, Lowmoor Business Park, Kirkby-in-Ashfield,
Nottinghamshire, NG17 7JZ, Reino Unido.
importado por: Convatec Argentina S.R.L., Descartes 3520, Tortuguitas, Partido de
Malvinas Argentinas, Buenos Aires.
Producto médico de un solo uso. No utilizar si el envase esta abierto o daifiado
Directora Técnica: Jésica CARINO M.N. 15006 / M.P. 20980
Condicidn de Expendio: Venta bajo receta
Autorizado por ANMAT PM 2391-14

(STERILETH] @~ @ »ig RN

Fabricante 1 para todos los cédigos del formulario (117901, 177902, 177903, 403770,
420671, 420672, 420673, 420674, 403776, 403777, 403778, 403779, 403780, 403781,
403782, 403783, 403784 y 403785.

Fabricante 2 para los codigos: 403776, 403777, 403778, 403779, 403780, 403781, 403782,
403783, 403784 y 403785.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El apdsito para heridas AQUACEL™ con Hydrofiber® de ConvaTec es un apdsito suave,
estéril, no tejido.

AQUACEL™ EXTRA con Hydrofiber® esta compuesto por dos capas de carboximetilcelulosa
sodica cosidas juntas. -

AQUACEL™ BURN con Hydrofiber® tiene la misma composicion que los otros AQUACEL
con la diferencia que tiene hilo de nilon que se usa para unir por costura el producto a lo
largo.
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INDICACIONES

Apésito de gran absorcién y adaptacion, absorbe el liquido de la herida y genera un gel

suave que mantiene un ambiente himedo el cual contribuye al proceso de cicatrizacion

del organismo y ayuda a la eliminacién del tejido innecesario de la herida (desbridamiento

autolitico), sin dafiar el tejido recién formado.

Esta indicado para el manejo de:

Ulceras en la pierna, Ulceras por presion (etapa 1I-1V) y Ulceras diabéticas
Heridas quirargicas (heridas posoperatorias, sitios de donacion, dermatoldgicas)
Quemaduras (de segundo grado) de espesor parcial

Heridas traumaticas o quirurgicas que se dejan cicatrizar por primera intencion,
como incisiones quirdrgicas dehiscentes

Heridas quirdrgicas que cicatrizan por primera intencién, como incisiones
quirargicas y dermatoldgicas (por ejemplo, ortopédicas y vasculares)

Heridas traumaticas

Manejo local de heridas propensas a sangrar, como heridas que se han
desbridado mecanicamente o quirGrgicamente y sitios de donacién

Manejo de heridas dolorosas *

Abrasiones, laceraciones, cortes menores, escaldaduras y quemaduras menores

CONTRAINDICACIONES

Los apésitos no deben utilizarse en personas que son sensibles o que hayan tenido una

reaccion alérgica al apdsito o a sus componentes. '

PRECAUCIONES Y OBSERVACIONES

Se garantiza esterilidad, a menos que el producto esté dafiado o haya sido
abierto antes de usarlo. Para un solo uso.

Si observa irritacién (enrojecimiento, inflamacién), maceracion (la piel se torna
blanca), hipergranulacién (formacion de exceso de tejido) o sensibilidad
(reaccién alérgica), consulte a un profesional médico.

AT
{3
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heridas
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solucion salina estéril y permitir que el apdsito se empape.

Dado que el apésito para heridas AQUACEL Hydrofiber proporciona un ambiente

himedo que beneficia el crecimiento de nuevos vasos sanguineos,

ocasionalmente los delicados vasos sanguineos recientemente formados pueden

generar una secrecién sanguinolenta de la herida.

El apésito se puede utilizar sobre heridas infectadas solamente bajo la

supervisién de un profesional médico.

Este apdsito para heridas no se debe utilizar con otros productos para el

cuidado de heridas sin antes consuitar con un profesional médico.

Ademaés, para Ulceras en la pierna, Uicera por presion, Ulceras diabéticas, quemaduras

de segundo grado, sitios de donacién, heridas quirurgicas o traumaticas que se dejan

cicatrizar por primera o segunda intencion:

El tratamiento de las heridas anteriormente mencionadas se debe realizar bajo

la supervision de un médico.

Se deberdn tomar las medidas de apoyo adecuadas, segun las indicaciones (p.

ej., el uso de vendaje de compresién graduada en el manejo de ulceras por

presion).

Es comUn la colonizacién de heridas crénicas y esto no implica una

contraindicacién para el uso del apésito. El apdsito se puede utilizar sobre

heridas infectadas bajo supervisiéon médica, con terapia y monitoreo frecuente

de la herida.

En los casos de tlceras del pie diabético, se debe controlar el nivel de glucosa

en sangre y también se deben tomar las medidas de apoyo adecuadas.

En las heridas cavitadas se puede utilizar aposito en forma de cinta para

envolver la herida. Para heridas como fistulas y tractos fibrosos, utilice técnicas

adecuadas durante la insercién y el retiro del apgsito.

En quemaduras de segundo grado, considere procedimientos quirurgicos

alternativos si la herida no se ha reepitelizado después de 14 dias.

El apdsito para heridas AQUACEL Hydrofiber no esta disefiado para ser utilizado

como esponja quirdrgica.

El uso de apdsitos para herida AQUACEL Hydrofiber no se ha estudiado en

heridas causadas por herpes simple o impétigo.

<\
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260 ) :
e En quemaduras de segundo grado, se debe considerar la posibilidad de reélié C\;ﬁ
procedimientos quirdrgicos alternativos si la herida no se ha vuelto a cubrir con=s==
epitelio al cabo de 14 dias.

INSTRUCCIONES PARA EL USO

e Antes de aplicar el apdsito, limpie el area de |a herida con un limpiador de heridas
adecuado.

e Aplique el apésito a la herida y luego cabrala con un aposito que retenga la
hdmeda. Consulte las instrucciones de uso en el prospecto del envase. El aposito
debe superponerse 1 cm (1/2 pulgadas) sobre la piel que rodea la herida.

e Todas las heridas deben inspeccionarse con frecuencia. Retire el apésito cuando
haya filtracion, sangrado excesivo o se sospeche que hay infeccion. Se debe
cambiar el apésito cuando se empape con liquido de la herida o si hay filtracion en
el apésito de cobertura o sus bordes se fruncen o se enrollan.

PARA HERIDAS SECAS
o Coloque el ap6sito en la herida y luego humedezca con solucion fisioldgica estéril
Unicamente sobre el drea de la herida.
e Cubra el apésito con un apdsito que retenga humedad para evitar que el aposito se
seque y se adhiera a la herida.

PARA QUEMADURAS DE ESPESOR PARCIAL (QUEMADURAS DE SEGUNDO GRADO)

¢ Antes de aplicar el apésito, limpie el rea de la herida con un limpiador de heridas
adecuado.

e El apésito debe superponerse 2cm sobre la piel que rodea la quemadura o con otro
ap6sito adyacente.

e El apésito debe cubrirse con gasa estéril y sujetarse con cinta médica 0 con un
vendaije de retencién. Retire periédicamente el apésito de cobertura e inspeccione
mientras permanezca colocado sobre la herida.

e El apésito AQUACEL™ BURN Hydrofiber™ puede dejarse colocado durante un
maximo de 21 dias, o hasta que esté clinicamente indicado. Si la quemadura esta
infectada, es posible que sea necesario inspeccionar frecuentemente la herida.

PARA QUEMADURAS DE ESPESOR PARCIAL (QUEMADURAS DE SEGUNDO GRADO]} en las
manos (guante AQUACEL™ BURN con Hydrofiber™)

J BLO RSES\ FARM&?
FE TITU o JeSCp A
- QAT Atoi A D,
o e K . 15006 - f4 P 20980

IF-2019-19460074-APN-DNPM#ANMAT

Pagina 5 de 6



PM 2391-14

AQUACEL, Apésito para / N
LegaJo No 2391 - '

¢ Antes de colocar el aposito, ||mp|e el 4rea de la herida con un limpiador de henf:l‘ e n
adecuado. =
Seleccione el tamafio de guante adecuado siguiendo la guia de tamafios.
Cologque cuidadosamente el apésito tipo guante en la mano. Si asf se desea, las
dreas no usadas del guante se pueden cortar.

e Si se requiere, el ap6sito tipo guante se puede cubrir con un apésito secundario
adecuado. Sise usa una cobertura secundaria, retirela peridédicamente e
inspeccione el apésito mientras permanezca colocado sobre la herida.

e El guante debe asegurarse en la mufieca usando un vendaje suave. (en casos en los
que la quemadura se extienda mas alla de la mufieca, coloque un apéslto primario
adecuado)

e Todos los apésitos deben inspeccionarse con frecuencia. Es posible que sea
necesario cambiar el guante a un tamaiio mayor o menor si la mano reduce o
aumenta su tamaio.

e El aposito AQUACEL™ BURN Hydrofiber™ puede dejarse colocado durante un
maximo de 21 dias, o hasta que esté clinicamente indicado. Si la quemadura estd
infectada, es posible que sea necesario inspeccionar frecuentemente la herida.

o Sies necesario, humedezca el guante rociandolo levemente con agua estéril o
solucién salina estéril antes de ejercitarse/movilizarse.

Este producto debe usarse una sola vez y se suministra estéril.
Deseche toda parte sin usar del producto después de vendar la herida.

No use el producto si esta dafiado el envase que se encuentra en contacto directo con el
aposito.

ESTERILIZACION
El apésito para heridas AQUACEL™ con Hydrofiber™, AQUACEL™ con Hydrofiber™ con
fibra reforzante, AQUACEL™ EXTRA con Hydrofiber™ y AQUACEL™ BURN con Hydrofiber™

estan etiquetados como estériles, esterilizados mediante radiacion gamma.

ALMACENAMIENTO
Almacenar a temperatura ambiente entre 10°C y 25°C. Mantenga el producto seco.

RACARING
"-H
ATEL Anlzleiivg S5 1
JUAN BABLO ROSSI b I5006 - 1 & oz
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O t Secretaria de Ministerio de Salud y Desarrolio Social
o Gobierno de Salud Presidencia de la Nacién

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-5750-18-9

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Convatec Argentina S.R.L.,fs}.{z
autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos‘ ?é
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Apdsito para heridas.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-315 - Apésitos.

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

Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: Los apoésitos absorben el liquido de la herida y generan
un gel suave que mantiene un ambiente hiimedo el cual contribuye al proceso de
cicatrizacién del organismo y ayuda al desbridamiento autolitico. Estan indicados ,
para el manejo de Ulceras en la pierna, ulceras por presiéon (etapa II-1V), dlceraf;t

diabéticas, heridas quirﬂrgicas, quemaduras (de segundo grado) de espesor parcia;i_;

Heridas traumaticas o quirirgicas que cicatrizan por primera intencién, herigas
propensas al sangrado, manejo de heridas dolorosas, abrasiones, laceraciones.
Modelo/s:

177901 AQUACEL Apésito con Hydrofiber 2 pulgadas X 2 pulgadas / 5cm X 5¢cm.

Sedes y Deiegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina |
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos .
Av. de Mayo 869, CABA Alsing 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABI‘«af
iy
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deley. Posadas Deleg. Santa F(* ‘.
Remaedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Roque Gonzalez 1137, Eva Perdn 2456, %
San Martin 1809, Mendoza Cordoba, CO.TE.CAR,, Paso de las Posadas, Prov. de Santa Fé,
Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Conrientes Misiones Prov. de Santa Fé



177902 AQUACEL Apésito con Hydrofiber 4 pulgadas X 4 pulgadas / 10cm X 10cm.
177903 AQUACEL Apédsito con Hydrofiber 6 pulgadas X 6 pulgadas / 15cm X 15cm.
403770 AQUACEL Aposito con Hydrofiber con fibra reforzante, 0.75 pulgadas X 18
@glgadas / 2cm X 45cm.

420671 AQUACEL EXTRA Apdsito con Hydrofiber con fibra reforzante, 2 pulgadas X
2 pulgadas / 5cm X 5cm.

420672 AQUACEL EXTRA Apdsito con Hydrofiber con fibra reforzante, 4 pulgadas X
\\ 4 pulgadas / 10cm X 10cm.

\‘4@0673 AQUACEL EXTRA Apésito con Hydrofiber con fibra reforzante, 6 pulgadas X
é‘;ﬁpulga‘das/ 15cm X 15cm.

420674 AQUACEL EXTRA Apésito con Hydrofiber con fibra reforzante, 4 pulgadas X
5 pulgadas / 10cm X 12cm.

403776 AQUACEL BURN Apdsito con Hydrofiber reforzado con nylon 5 pulgadas X 4
pulgadas / 13cm X 10cm.

403777 AQUACEL BURN Apésito con Hydrofiber reforzado con nylon 6.7 pulgadas X
iiv_‘!lpulgadas/ 17c¢m X 15cm.

403778 AQUACEL BURN Apésito con Hydrofiber reforzado con nylon 9 pulgadas X
12 pulgadas / 23cm X 30cm.

403779 AQUACEL BURN Apdsito con Hydrofiber reforzado con nylon 9 pulgadas X

39 pulgadas / 23cm X 100cm.
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403780 AQUACEL BURN Apésito con Hydrofiber reforzado con nylon 21 pulgadas X- ¥

17.7 pulgadas / 54cm X 45cm. g

403781 AQUACEL BURN Apésito Guante de Hydrofiber reforzado con nylon #1.
403782 AQUACEL BURN Apésito Guante de Hydrofiber reforzado con nylon #2.
403783 AQUACEL BURN Apésito Guante de Hydrofiber reforzado con nylon #3.
403784 AQUACEL BURN Apésito Guante de Hydrofiber reforzado con nylon #4.

403785 AQUACEL BURN Apésito Guante de Hydrofiber reforzado con nylon #5. . (%

Secretaria de Ministerio de Salud y Desarrolio Sgcial ‘
Gobierno de Salud Presidencia de la Nacién
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Periodo de vida dtil: AQUACEL con Hydrofiber, AQUACEL con Hydrofiber con fibra

reforzante y AQUACEL EXTRA con Hydrofiber: 5 aios.

AQUACEL BURN »con Hydrofiber: 3 afios

Forma de presentacion: AQUACEL con Hydrofiber, AQUACEL EXTRA con Hydrofiber:
Caja por 5 y 10 unidades; AQUACEL BURN con Hydrofiber: caja por 3 y 5 apésitos.
Los guantes en presentacion unitaria.

Método de esterilizacién: Radiacion Gamma.

Condicidn de uso: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante:

1) ConvaTec Limited.

2) Brightwake Limited (para cdédigos 403776, 403777, 403778, 403779, 403784,
403781, 403782, 403783, 403784 y 403785)

Lugar/es de elaboracion:

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleq. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Ramedics de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzalez 1137, Eva Perdn 2458,
San Martin 1909, Mendoza Cordaba, CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,
Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Comrientes Misiones Prov. de Santa Fé
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m) First Avenue, Deeside Industrial Park, Deeside, Flintshire, CH5 2NU, Reino Unido.
2)‘ Lowmoor Business Park, Kirkby-in-Ashfield, Nottinghamshire, NG17 7]Z, Reino
Unido.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2391-14,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
Fxpediente N© 1-47-3110-5750-18-9

Disposiciéon N°

1 2 ABR. 2018




