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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-003732-26-3

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por B. BRAUN
MEDICAL SA. ; se autoriza lainscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 669-403
Nombre descriptivo: Pasta de alginato de plata

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-315. Apdsitos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): B Braun

Modelos:
7211598 Askina® Calgitrol® Pasta15 g

Clase de Riesgo: 111
Indicacion/es autorizada/s:

Askina® Calgitrol® Paste esta destinado a utilizarse como apdsito primario estéril para heridas con una actividad antimicrobiana auxiliar afadida, para
manejar un ambiente himedo en heridas infectadas o heridas con ato riesgo de infeccion. Esté indicada para el tratamiento de heridas de espesor parcia a



total como, por egjemplo: Ulceras por presion, Ulceras vasculares, Ulceras de pie diabético, incisiones quirdrgicas, dehiscencia de la herida, heridas
trauméticas, quemaduras de segundo grado, zonas donantes, desgarros cuténeos, heridas cavitadas, heridas de tunelizacion, tractos sinusales.

Periodo de vida Gtil: 2 (dos) afios

Condicion de uso: Uso bagjo prescripcion de profesional de la salud
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol 6gico: no aplica
Forma de presentacion: 5 unidades por caja

Método de esterilizacion: Radiacion

Nombre del fabricante:
B. Braun Avitum Italy S.p.A.

Lugar de elaboracion:
ViaXXV Luglio, 11
41037 Mirandola (MO)
Italia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 669-403 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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