Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Aiio de las Energias Renovables

Disposicién
Niimero: DI-2017-10351-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 3 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-1740-17-7

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1740-17-7 del Registro de esta Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Biodec S.R.L. solicita la autorizacion de
modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1728-2, denominado: Vendajes/ apositos
adhesivos quiriirgicos, marca Silverlon.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02,
sobre el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y

Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.



Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1728-2,
denominado: Vendajes/ apésitos adhesivos quirirgicos, marca Silverlon, segin Disposicion Autorizante de
(RPPTM) N° 5097/13 y tramitado por expediente N° 1-47-09526-12-1

ARTICULO 2°. - Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2017-

19818702-APN-DNPM#ANMAT el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-1728-2.

ARTICULO 3°. - En los rétulos e instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, gircse a la Direccion
de Gestion de Informacion Técnica para que efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma Biodec S.R.L. la modificacidon de los datos

caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N©

PM- 1728-2 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:

Nombre descriptivo aprobado: Vendajes/ apdsitos adhesivos quirtirgicos.

Marca: Silverion.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 5097/13
Tramitado por expediente N° 1-47-0-9526-12-1

DATO
IDENTIFICA
TORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

424 Stamp Creek Road,

Lugar de ) 2571 Kaneville Court,
Elaboracién 3?5':""' South Carolina 29676, | - eva, 1L, 60134, USA.
C!ase de 11 v
Riesgo
ABG-01P: Guante para WCD-22 - Apdsitos de
quemaduras agudas. contacto para heridas (2" x
ABG-01S: Guante para 2")
quemaduras agudas. WCD-44 - Apositos de
ABG-01M: Guante para contacto para heridas (4" x
quemaduras agudas. 5
ABG-01L: Guante para WCD-412 - Apodsitos de
quemaduras agudas. contacto para heridas (4” x
ABG-01XL: Guante para 12")
quemaduras agudas. WCD-1012 - Apdsitos de
CA22: Apésito con alginato contacto para heridas (10"
Modelos de calcio. x 12")

CA475: Apésito con alginato
de calcio.

CA48: Apdsito con alginato
de calcio.

CA812: Aposito con alginato
de calcio.

CA7512: Apoésito con alginato
de calcio.

1034: Apdsito Island.

1044: Aposito Island.

1046: Apdsito Island.

WCD-466 - Apositos de
contacto para heridas (4" x
661/)

SL-0S - Parche mamario
con recubrimiento de plata
Apésitos de presién
negativa Silverion

NPD-22 - Apésitos de
presion negativa (2" x 2")
NPD-45 - Apésitos de
presidn negativa (4” x 5")
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10410: Apdsito Island.
10412: Aposito Island.
10414: Apodsito Island.
AS-6001: Tiras adhesivas.
IVCO-15: Apésito para herida
de catéter.

IVCO-40: Apdsito para herida
de catéter.

IVCO-70: Apésito para herida
de catéter.,

NP022: Apdsito de
compresién negativa.

NP045: Apdsito de
compresion negativa.

NPOS8: Apdsito de
compresion negativa.
NP0512: Aposito de
compresidén negativa.
NP01212: Apdsito de
compresidon negativa.

NPG-L: Guante de
compresién negativa.
WC022: Apésito de contacto
para heridas.

WCO044: Apdsito de contacto
para heridas.

WC0412: Apésito de contacto
para heridas.

WC01012: Apésito de
contacto para heridas.
WC0466: Apdsito de contacto
para heridas.

BC044: Apodsito de contacto
para quemaduras.

BC048: Apdsito de contacto
para quemaduras.

BC0816: Apdsito de contacto
para quemaduras.

BC01616: Apdsito de
contacto para quemaduras.
BC02424: Apoésito de
contacto para quemaduras.
BCO-COM: Apésito de
contacto para quemaduras.
BCD-COL: Apdsito de
contacto para quemaduras.
BWD466: Apédsito envolvente
para quemaduras.

NPD-58 - Apositos de
presion negativa (5" x 8")
NPD-512 - Apésitos de
presion negativa (5" x 12")
NPD-1212 - Apdsitos de
presion negativa (12" x 12")
NPG-L - Guante de presion
negativa

WCD22-NPS - Apdsito de
contacto transparente para
heridas (2" x 2")
WCDA45-NPS - Apdsito de
contacto transparente para
heridas (4" x 5")
WCDS58-NPS - Apésito de
contacto transparente para
heridas (5” x 8”)
WCDS12-NPS - Apésito de
contacto transparente para
heridas (5" x 12")
WCD1212-NPS - Aposito de
contacto transparente para
heridas (12" x 12")
Apésitos antimicrobianos
Silverion Island

ID-23 (parche de 1 x 1,5) -
Apésitos Island (2,5” x 3")
ID-34 (parche de 2 x 2,5) -
Apésitos Island (3” x 4")
1D-44 (parche de 2 x 2) -
Apdsitos Island (4" x 4")
I1D-46 (parche de 2 x 4) -
Apésitos Island (4” x 6")
ID-48 (parche de 2 x 6) -
Apésitos Island (4" x 8")
ID-410 (parche de 2 x 8) -
Apésitos Island (4" x 10”)
ID-411 (parche de 2 x 8) -
Apositos Island (4” x 11”)
ID-412 (parche de 2 x 10) -
Apésitos Island (4" x 12")
ID-413 (parche de 2 x 10) --
Apositos Island (flexibles)
(4" X 13”)

ID-414 (parche de 2 x 12) -
Apésitos Island (4” x 14")
ID-66 (parche de 4 x 4) -
Apésitos Island (6” x 6”)
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BWD6108: Aposito
envolvente

para quemaduras.

DS112: Apésito manga para
digito.

WPD22: Apésito parche para
heridas.

WPD23: Apdsito parche para
heridas.

WPD26: Apésito parche para
heridas.

WPD28: Apdsito parche para
heridas.

WPD210: Apésito parche
para heridas.

WPD212: Apésito parche
para heridas.

WPD38: Apdsito parche para
heridas.

WPD310: Apdsito parche
para heridas.

WPD316: Apdsito parche
para heridas.

WPD44: Apésito parche para
heridas.

BPD44: Apésito parche para
quemaduras.

BPD48: Apésito parche para
quemaduras.

BPD816: Apésito parche para
quemaduras.

WPS112: Tiras embaladas
para heridas.

WPS124: Tiras embaladas para
heridas.

Apositos parche
antimicrobianos para
heridas Silverlon

WPD-22 - Apésitos parche
para heridas (2" x 2")
WPD-23 - Apdsitos parche
para heridas (2" x 3")
WPD-26 - Apésitos parche
para heridas (2" x 6”)
WPD-28 - Apdsitos parche
para heridas (2" x 8")
WPD-210 - Apdsitos parche
para heridas (2" x 10")
WPD-212 - Apésitos parche
para heridas (2" x 12")
WPD-38 - Apdsitos parche
para heridas (3” x 8")
WPD-310 - Apésitos parche
para heridas (3” x 10”)
WPD-316 - Apoésitos parche
para heridas (3” x 16”)
WPD-44 - Apésitos parche
para heridas (4" x 4")

Tiras antimicrobianas
embaladas para heridas
Silverlon

WPS-112 - Tiras embaladas
para heridas (1" x 12")
WPS-124 - Tiras embaladas
para heridas (1” x 24")
Apésitos antimicrobianos
para heridas de catéter/via
Iv

IVCD-15 - Apésitos para
heridas de catéter/via IV -
1” Lifesavers™, 1” diametro
(accesos de 1,5 mm)
IVCD-40 - Apésitos para
heridas de catéter/via IV -
1” Lifesavers™, 1” didametro
(accesos de 4,0 mm)
IVCD-70 - Apésitos para
heridas de catéter/via IV -
1” Lifesavers™, 1" didmetro
(accesos de 7,0 mm)
IVCD-MINI - Apositos para
heridas de catéter/via IV -
1” Lifesavers™, 5/8”
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diametro (accesos de 1,5
mm)

Tiras adhesivas
antimicrobianas Silverion
AS-6003 - Tiras adhesivas
(1" x 3")

Apositos de contacto
antimicrobianos para
quemaduras Silverion
BCD-44 - Apodsito de
contacto para quemaduras
(4" x 4[!)

BCD-48 - Aposito de
contacto para quemaduras
(4” x 8/’)

BCD-816 - Apodsito de
contacto para quemaduras
(8” x 16”)

BCD-1616 - Apésito de
contacto para quemaduras
(16” x 16™)

BCD-2424 - Apésito de
contacto para quemaduras
(24" x 24")

BCD-CDL - Apdsito de
contacto para quemaduras,
térax/torso, grande (25,5" x
30”)

BCD-CDM - Apésito de
contacto para quemaduras,
térax/torso, mediano (25,5”
X 26")

Apdsitos parche
antimicrobianos para
quemaduras Silverion
BPD-44 - Apésito parche
para quemaduras (4" x 4”)
BPD-48 - Apésito parche
para quemaduras (4" x 8")
BPD-816 - Apésito parche
para quemaduras (8" x 16")
BWD-466 - Apoésitos
elasticos envolventes para
quemaduras (4" x 66")
BWD-6108 - Apositos
elasticos envolventes para
quemaduras (6” x 108")
Apésitos manga

4
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antimicrobianos para
quemaduras de dedos
Silverlon

DS-112 - Apoésitos manga
para quemaduras de dedos
(lll x 12")

Apédsitos guante
antimicrobianos para
quemaduras agudas
Silverion

ABG-01XS - Apositos
guante para quemaduras
agudas (extrapequefios)
ABG-01S - Apésitos guante
para quemaduras agudas
(pequeios)

ABG-01M - Apositos guante
para quemaduras agudas
(medianos)

ABG-01L - Apdsitos guante
para quemaduras agudas
(grandes)

ABG-01XL - Apositos
guante para quemaduras
agudas (extragrandes)
ABG-01XXL - Apositos
guante para quemaduras
agudas (extraextragrandes)
Apésitos antimicrobianos
con alginato de calcio
Silverion

CA-22 - Apdsito con
alginato de calcio (2" x 2")
CA-475 - Apoésito con
alginato de calcio (4" x
4,75")

CA-48 - Aposito con
alginato de calcio (4” x 8")
CA-7512 - Apésito con
alginato de calcio (3/4” x
12//)

CA-812 - Apoésito con alginato
de calcio (8" x 12")

Ei presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.
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IF-2017-19818702-APN-DNPM#ANMAT

5 pagina 5 de 6




6

IF-2017-19818702-APN-DNPM#ANMAT

pagina 6 de 6



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Aiio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Niimero: [F-2017-19818702-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 11 de Septiembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-1740-17-7
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