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MinisteeSalud DISPOSlC‘ON N* 5 0 g 7

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

17 AG0 201
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-9526-12-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que consta la evaluacidén técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el
control de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Silverlon, nombré descriptivo Vendajes/apositos adhesivos quirdrgicos vy
nombre técnico Vendajes/apoésitos adhesivos, de acuerdo a lo solicitado por
BIODEC S.R.L. on los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 278 a 279 y a 266 a 270
respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que

forma parte integrante de la misma.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULOQ 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1728-2, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera
por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidon, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente, Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-9526-12-1 NS
DISPOSICION N© br. OTTO A. ORSIA
5 0 g 7 ;ualNTERvg:E?gga
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUﬁT 0O MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ......M¥...od...[ ...

Nombre descriptivo: Vendajes/apdsitos adhesivos quirlrgicos

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-276 Vendajes/apoésitos
adhesivos

Marca del producto médico: Silverlon

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: son apositos de plata antimicrobianos y estan
disefiados para prevenir las infecciones en la piel desde el sitio quirdrgico, para
el tratamiento de quemaduras, injertos de piel y otras heridas crénicas en
pacientes pediatricos y _adultos

Modelo(s):

ABG-01P: Guante para quemaduras agudas.

ABG-01S: Guante para quemaduras agudas.

ABG-01M: Guante para quemaduras agudas.

ABG-01L: Guante para quemaduras agudas.

ABG-01X[.: Guante para quemaduras agudas.

CA22: Aposito con alginato de calcio.

CA475: Apésito con alginato de calcio.

CA48: Apdsito con alginato de calcio.

CA812: Apdsito con alginato de calcio.

CA7512: Apdsito con alginato de calcio.

ID34: Apésito Island.

1D44: Apdsito Island.
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ID46: Apésito Island.

ID410: Apésito Island.

ID412: Apdsito Island.

ID414: Apésito Island.

AS-6001: Tiras adhesivas. |

IVCD-15: Apésito para herida de cateter.
IVCD-40: Apésito para herida de catéter.
IVCD-70: Apésito para herida de catéter.

NPD22: Apdsito de compresion negativa.

NPD45: Apdsito de compresién negativa.

NPD58: Aposito de compresidn negativa.
NPD512: Aposito de compresion negativa.
NPD1212: Apdsito de compresion negativa.
NPG-L: Guante de compresién negativa.

WCD22: Apdsito de contacto para heridas.
WCD44: Apdsito de contacto para heridas.
WCD412: Aposito de contacto para heridas.
WCD1012: Apdsito de contacto para heridas.
WCD466: Aposito de contacto para heridas.
BCD44: Apdsito de contacto para quemaduras.
BCD48: Aposito de contacto para quemaduras.
BCD816: Apodsito de contacto para quemaduras.
BCD1616: Apésito de contacto para quemaduras.
BCD2424: Apésito de contacto para quemaduras.
BCD-CDM: Aposito de contacto para quemaduras.
BCD-CDL: Apdésito de contacto para quemaduras.
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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
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BWD466: Apdsito envolvente para quemaduras.
BWD6108: Aposito envolvente para guemaduras.
DS112: Apdsito manga para digito.

WPD22: Apésito parche para heridas.

WPD23: Apésito parche para heridas.

WPD26: Apésito parche para heridas.

WPD28: Apésito parche para heridas.

WPD210: Aposito parche para heridas.

WPD212: Apoésito parche para heridas.

WPD38: Apdsito parche para heridas.

WPD310: Apdsito parche para heridas.

WPD316: Apdsito parche para heridas.

WPD44: Aposito parche para heridas.

BPD44: Apdsito parche para quemaduras.
BPD48: Aposito parche para quemaduras.
BPD816: Apdsito parche para quemaduras.
WPS112: Tiras embaladas para heridas.
WPS124: Tiras embaladas para heridas.

Periodo de vida util: 5 afos

Condicidon de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

‘Nombre del fabricante: Argentum Medical LLC
Lugar/es de elaboracion: 424 Stamp Creek Road, Salem, South Carolina
29676, Estados Unidos

Expediente N° 1-47-9526-12-1

DISPOSICION N & () Q 7
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUC%Oﬁ'IEﬁIC% inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

Ahfwﬁ

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,




INSTRUCCIONES DE USO
BIODEC S.R.L. - ANEXO 1iB Disp. 2318/02 (TO 2004)

PM-1728-2

%Q) ...........

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento {(Rétulo), salvo .'as‘&é}

figuran en los item 2.4 y 2.5;

» Larazon social y direccion del fabricante y del importador,

’ Importado por:
> BIODEC S.R.L.
<& Paraguay 3081, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina.

» Fabricado por:

R ARGENTUM MEDICAL LLC
S 424 Stamp Creek Road, Salem, South Carolina 29676, Estados Unidos
¥» "PRODUCTO ESTERIL".

¥ Producto médico de un solo uso;

Cédigo!Modelo Marca
XXX Silverion

“VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS".

‘f

~ Método de esterilizacion: Oxido de etileno
» Responsable Técnico: Monica Huck
~ Producto Médico autorizado por ANMAT PM-1728-2

» “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

A7

[ 3.2. Las prestaciones contempladas en el item 2 del Anexo de Ia Resolucién GMC N° 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos

Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

INDICACIONES:

AY

Los Objetivos ,
Proteger la herida y el Silverion ® limpio, humado. vy cubierto.

Proteja el Silverlon ® en el contacto intimo con la superficie de fa herida. .
Proteja el Silverlon ® en el contacto, cor 1-2cm de tejidc sano fuera de la herida.

~ Provisiones necesgias:

/]

Responsable Técni
Firma y sello
MONICA ANDREA HUCK

NRECCION TECNICABIODEC S.R.L.
M.N. 15461




- INSTRUCCIONES DE US@
BIODEC SR.L. ANEXO I1IB Disp. 2318/02 (TO 2004)

PM-1728-2

- t.- Elua eI Sl!verlon ® adecuado para_ eI contacto con la herida, debiendo contener la Su-
perficie de la m|sma y por enc:|ma de‘f:écm (72" mitad de pulgada) de pie! normal alrede-
dorde la henda (Ia preparacnon del Sllverlon ® puede ser usado por hasta 7 dias)

¥ Nota Coloque el Iado de plata hama abajo en contacto con la herida para todos los produc-
tos Silverlon ®

#» 2. Una cubieria secundaria para ser colocada sobre la preparacion del Silverlon ®.

A4

3. Ei agua débe ser limpia, para la humectacion del Silverion ®, o aclarado si es necesario.

Instrucciones de Uso
1. Humedezca el Silverion ® con el agua limpia y retuerza el agua de exceso.
2. Cubra con el Silverlon ® la superficie de la herida.
a. Para heridas humedas, se utiliza una opcién de preparacion de absorbente.
b. Para heridas secas, utilice con una preparacién que entregue humedad, como el hidro-
gei, el hidrocoloide, la espuma prehumeggcida 0 ia gasa, u ofras preparaciones de control de

humedad.

Para Heridas Hamedas

1. Quite y elimine de la cubierta de ia herida restos externos, como sea necesario.

2. Con cuidado despegue el Silverion ®, -

3. Si lo permite puede reutilizar el Silverlon ®, limpiando a fondo con agua limpia para aclarar
cualquier resto que tal vez quede sobre la tela del Silverlon® (usted puede estirar el pario por
sus esquinas para abrir ta trama y asl ayudar a aflojar los restos del pafio), con cuidado elimi-
nar el agua de exceso, y volver a aplicar mientras esté himedo por hasta 7 dias de empleo.

4. Apligue nuevos pafos de cubierta frescos.

Para Heridas Secas _

1. En el momento de realizar el cambio,-con cuidado quite (despegue) el Silverlon ®, elimine
del Silverlon ® cualquier resto con agua Iimpﬁa, para humedecerlo de nuevo; y vuelva a apli-
car, hasta 7 dias de uso.

2. Cubra nuevamente el Silverlon ® con una tela que aporte humedad a la cubierta.

Consideraciones generales durante el uso A

1. NO USE Soluciéon SALINA como el agente primario humectante para el Silverion ®, ya que

el ion de cloruro inhibe Ia liberacidn de i6n de plata.
2. Imagenes Simples Radiograficas y CT: El Silverlon ® ia tela es relativamente radio opaca y
obscurecera estructuraﬁ tejido subyacentes ¢seas y suaves.

Responsable Técni

Representante legal &
RL. Firma y sello

Firmay sello

MONIGA ANDREA HUCK
NIRECCION TECNICA BIODEC S.R.L.

16.495.862 M.N, 154R1
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INSTRUCCIONES DE USO
BIODEC sk.. ANEXO IIIB Disp. 2318/02 (TO 2004) |

PM-1728-2

3. MRI Exploraciones: El Silverlon ® no es compatible con la de Resonancia Magnética (MRI),
o Escéners. Quite ef Silverion ® antes de procedimientos MRI.

4. Para la actividad maxima antimicrobiana, el Silverlon ® se aplicara directamente a la super-
ficie de herida por el lado plateado.

5. Si la tela del Silverlon ® llegara a secarse, ningun ién de plata sera liberado y la eficacia del
producto se vera disminuida.

6. Manteniendo el Silverlon ® humedo se reduce la adherencia de la preparacion a la superfi-
cie de la herida.

7. No guite el Silverlon ® de la herida mientras esté seco o si Silverlon ® esta muy adherido. Si
esta adherido, re-humedecerlo y saturar &l Silverlon ® esperando hasta que pueda ser quitado

facilmente.

Usos

Ulceras por presién
La profundidad y fa configuracién de la Ulcera por presion determinaran la mejor opcion del

Silverlon ® que necesite aplicarse.

En ulceraciones diabéticas =~
La profundidad y la configuracién de Ulcera diabética determinara cual Silverlon ® es la mejor

opcion para la herida en que se necesite aplicarse.

En estancamiento venoso

Ulceraciones asociadas a varices, Silverlon ® se aplica directamente a la superficie de la ulce-
racion. Ef Silverlon ® es humedecido con agua destilada o estéril y aplicado directamente a la
superficie de la herida, para heridas con humedad, los mejores resultados son alcanzados con
muitiples capas de Silverlon ® en contacto de la herida (Uno a cuatro capas); deberia ser cu-
bierto luego por una preparacion secundaria. L.a opcion de la preparacion secundaria esta ba-
sada sobre el juicio del profesional médico y seleccionara entre una almohadilla, espuma de
poliuretano, hidrogeles, hidrocoloides, algodones o gasas de rayén. La opcién de compresion
sera seleccionada pdr el profesional médico. Las preparaciones pueden permanecer en el lu-

gar hasta 7 dias, basados sobre la cantidad de exudados.

A Y
Epidermélisis bullosa (simple, juntural, distréfica) é

El Silverlon ® tipo almohadilla, puede ser aplicado a lesiones cutaneas de epidermdlisis bullo-
sa. La funcién principal del Silverlon ® en este tipo de herida, es apoyar la curacién por una

reduccion de la carga microbiana y la creacion de una barrera. Se recomienda el uso de Sil-

Representante legal
Firmay sello

Responsahie Técnico
Firmay sello

MONICAANDREA HUCK
* DIRECCION TECNICA BIODEC S.R.L.
M.N, 154A1



INSTRUCCIONES DE USO
BIODEC sk ANEXO IIB Disp. 2318102 (TO 2004)

PM-1728-2

verlon ® tipo almohadilla, la gasa de rodillo suave y preparaciones elasticas tubulares. Para el
resultado de tratamiento optimo, se recomienda cambiar la preparacion cada dos o fres dias.
Pioderma gangrenoso (ulcerativo, pustl.jlqs_q,lbullous y vegetativo)

El Silverlon ® tipo almohadilla puede ser aplicado a lesiones cutaneas del tipo picderma gan-
grenoso. La funcian principal del Silverlon ® es apoyar a la curacion por una reduccion de la
carga microbiana de {a herida y la creacidn de una barrera antimicrobiana. Recomiendan el
uso de Sitverlon ® tipo almohadilla. Para un mejor resuitado se recomienda el cambio de la

preparacion cada dos o tres dias.

CONTRAINDICACIONES:
» No se debe utilizar los productos Silverlon ®, en aquellas personas con sensibilidad al ny-

lon o a la plata.

» No utilizar los productos Silverlon ® en quemaduras de 3° grado

ADVERTENCIAS: _
> No utilice el producto después de fa fecha de vencimiento que indica el envase

No utilice el producto si el empadue esta roto o dafiado

w

A%

Los profesionales médicos, deben ser advertidos que los estudios son limitados en el uso
prolongado en nifios y neonatos.
» No utilizar cremas o ungiientos derivados del petrélec nor debajo del Silverlon ®.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS:
» Sise utiliza el Silverlon ® en ia forma indicada, no se han registrado efectos adversos ya

que los estudios de evaluacion biolégica para productos médicos segun los estandares in-
ternacionales de la norma 1SO 10993, para biocompatibilidad, citotoxicidad, sensibilidad;

indicaron que es uh producto seguro.-

INFORMACION ADICIONAL:

Todas las personas que empleen este produtto-deberan estar capacitadas y tener los conocimien-

tos necesarios en &l empleo previsto, -

Responsable Técnic
Firma y sello

MONICAANDREA HUCK
DIRECCION TECNICA BIODEG SR.L.
M.N. 15461



INSTRUCCIONES DE USO
BIODEC ss. " ANEXO 1B Disp. 2318102 (TO 2004
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importante:
» Los productos se entregan estériles.

» El producto indica en su rétulo la frase estéril, y se mantiene en ésta condicion en su en-

vase original, si el mismo no se encuentra dafiado o integro.

v

El Silverlon ® se mantiene estéril en el pagquete intacto.

No utilice si el envase estd humedo o deteriorado.

Y

No utilizar si ha vencido la fecha de esterilizacion indicada en el envase.

L%

Uso Onico. No re-esterilizar.

Y

NO APLICAN LOS PUNTOS:33. - 34. - 35.-36. 37.-38. - 39. - 310, - 311 - 312 -
3.14. - 3.15. - 3.16.

BIODEE S.R.L. A

ABIAN GARCIA
RePfeﬁrﬁ @MDO Responsable Técni
Firrﬁ?.%‘jé% 6.495.862 Firma y sello

MONICAANDREA HUCK
WRECCION TECNICABICDEC S.R.L.
RN 1RAR
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MODELOQ DE ROTULO
BIODEC sk ANEXO I1IB Disp. 2318/02 (TO 2004)

PM-1728-2

2.1. La razdn social y direccion deli fabricante y del importador,
Importado por:
' BIODEC S.R.L. _
Paraguay 3081, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
Fabricado por:
ARGENTUM MEDICAL LLC
424 Stamp Creek Road, Salem, South Carolina 29676, Estados Unidos

2.2. Descripcion del producto. Apésitos Silverlon ® para quemaduras (contienen
Ag)

Cédigo/Modelo | Marca

XXX Silverlon

Cantidad contenida en el envase.

2.3. "PRODUCTO ESTERIL".

2.4. Ef codigo del lote precedido por la palabra LOTE;
2.5. Plazo de validez;

2.6. Producto médico de un solo uso;

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o
manipulaciéon del producto:

No utilice si el envase estéril esta hiumedo o deteriorado.
No utilizar si ha vencido la fecha de esterilizaciéon indicada en el envase.
Uso unico. '

No re-esterilizar

“VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS".

e

Responsable Técnic
Firma y sello

MONICA ANDREA HUCK
MRECCION TECNICA BIODEC S.R.L.

BAKl 4RARA
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MODELQ DE ROTULO
BIODEC sx.. "ANEXO I8 Disp. 2318/02 (TO 2004)

PM-1728-2

2.8. - 2.9. Instrucciones especiales para operacion, advertencias y precauciones:

No se debe utilizar los productos Silverlon ®, en aquellas personas con sensibilidad al nylon o

a la plata.

No utilizar los productos Silverlon ® en qguemaduras de 3° grado
‘VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS".
2.10. Método de esterilizacion: Oxido de etileno.
2.11. Responsable Técnico: Monica Huck - MN 15461
2.12. Producto Médico autorizado por ANMAT PM-1728-2
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

“No utilizar si el envase individual esta darfado”
~ USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

MODELO DE SOBRE-ROTULADOC

Importado por: BIODEC S.R.L. Paraguay 3081, C.A.B.A., Argentina
Responsable Técnico; Ménica Andrea Huck - MN 15461

Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-1728-2

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO-
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS —

PRODUCTO ESTERIL - USO UNICO
NO UTILIZAR Sl EL ENVASE ESTA DANADG

Las instrucciones especiales para operacién, advertencias y precauciones
se indican en e manual de instrucciones de uso adjunto. Para que se
mantenga la esterilidad verifique la integridad del protector individual de Ia

unidad.
4 |
‘ /)
L .
Representa A E\]CG;S\RR(;]A L .R.espcnsable Técnj
Firmay sell APODERADO e ;_Elrmaysello

11 16.495.862 ONICA ANDREA HUCK

MB, 15461

M
MRECCION TECNICABIODEG SR.L.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-9526-12-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
5097y de acuerdo a lo solicitado por BIODEC S.R.L. se autorizd la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Vendajes/apositos adhesivos quirurgicos

Cdodigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 10-276 Vendajes/apositos
adhesivos

Marca del producto médico: Silverion

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: son apositos de plata antimicrobianos y estan
disefiados para prevenir las infecciones en la piel desde el sitio quirdrgico, para el
tratamiento de quemaduras, injertos de piel y otras heridas crénicas en pacientes
pedidtricos y adultos

Modelo(s):

ABG-01P: Guante para quemaduras agudas.

ABG-01S: Guante para quemaduras agudas.

ABG-01M: Guante para quemaduras agudas.

ABG-01L: Guante para quemaduras agudas.

ABG-01XL: Guante para quemaduras agudas.

CA22: Apdsito con alginato de calcio.

CA475: Apdsito con alginato de calcio.

<~



CA48: Aposito con alginato de calcio.
CA812: Apdsito con alginato de calcio.
CA7512: Apdsito con alginato de calcio.
ID34: Apésito Island.
I1D44: Apodsito Island.
1D46: Apésito Island.
1D410: Apdsito Island.
ID412: Aposito Island.
I1D414: Apdésito Island.
AS-6001: Tiras adhesivas.
IVCD-15: Apdsito para herida de catéter.
IVCD-40: Apdsito para herida de catéter,
IVCD-70: Apdsito para herida de catéter.
NPD22: Apdsito de compresion negativa.
NPD45: Apdsito de compresion negativa,
S NPD58: Apdsito de compresién negativa.
~NPD512: Apdsito de compresion negativa.
NPD1212: Apdsito de compresidon negativa.
NPG-L: Guante de compreéién negativa.
WCD22: Apdsito de contacto para heridas.
WCD44: Apésito de contacto para heridas.
WCD412: Apésito de contacto para heridas.
WCD1012: Apésito de contacto para heridas.
WCD466: Apdsito de contacto para heridas.
BCD44: Aposito de contacto para quemaduras.
BCD48: Apdsito de contacto para quemaduras.
BCD816: Aposito de contacto para quemaduras.
BCD1616: Apdsito de contacto para quemaduras.
BCD2424: Apésito de contacto para quemaduras.
BCD-CDM: Apésito de contacto para quemaduras.
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BCD-CDL.; Aposito de contacto para quemaduras.
BWD466: Apdsito envolvente para quemaduras.
BWD6108: Apdsito envolvente para guemaduras.
DS112: Apdsito manga para digito.

WPD22: Aposito parche para heridas.

WPD23: Aposito parche para heridas.

WPD26: Apdsito parche para heridas.

WPD28: Apdsito parche para heridas.

WPD210: Apdsito parche para heridas.

WPD212: Apésito parche para heridas.

WPD38: Apésito parche para heridas.

WPD310: Aposito parche para heridas.

WPD316: Apdsito parche para heridas.

WPD44: Apdsito parche para heridas.

BPD44: Aposito parche para quemaduras.
BPD48: Apdsito parche para quemaduras.
BPD816: Apésito parche para quemaduras.
WPS112: Tiras embaladas para heridas.
WPS124: Tiras embaladas para heridas.

Periodo de vida util: 5 afios

Condicién de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Argentum Medical LLC
Lugar/es de elaboracién: 424 Stamp Creek Road, Salem, South Carolina 29676,
Estados Unidos

-
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Se extiende a1BIODEC.S.R.L. el Certificado PM-1728-2, en la Ciudad de Buenos

] 2 AGO 2013 . . . . ~
AIres, a....covvrriariiisiinii. , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emision. _

DISPOSICION N° 5 0 g 7 tidls
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) a

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

ANM.AT.
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