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Referencia: 1-0047-3110-004259-25-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004259-25-5

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por SURGICAL
SUPPLY S.R.L. ; 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: 1883-50
Nombre descriptivo: Aposito de Silicona

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PHARMAPLAST

Modelos:

Silotull SILO100100
Silotull SILO100400
Silotull SILO150200
Silotull SILO200300
Silotull SILO5075
Silotull SILO75100
Silotull SILO7575



Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

El producto esta indicado en € tratamiento de las heridas en las que debe evitarse la adhesion a los tejidos subyacentes. Las aplicaciones tipicas incluyen
desgarros cutaneos o abrasiones, cortes quirdrgicos, quemaduras de primer y segundo grado, enfermedades que cursen con la aparicion de ampollas,
laceraciones, injertos de espesor parcia o total, Ulceras por presion y en piernas, Ulceras diabéticas, Ulceras arterides y venosas, y lesiones cutaneas que
surgen tras laradioterapia o el tratamiento con corticoesteroides

Periodo de vida ttil: 3 afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionaes e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacion: SIL0O100100, SIL 0100400, SIL0150200, SILO5075, SILO75100, SILO7575: 10 Unidades x Caja.
SILO200300: 5 unidades x Caja.

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
PHARMAPLAST SA.E.

Lugar de elaboracion:
Amriafree zone 23512, Alexandria, Egipto

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1883-50 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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