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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002330-26-8

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por CROSS BONES
S.A. ; se autoriza la inscripcion en el Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2410-18
Nombre descriptivo: Sustituto bioldgico tempora dela piel elaborado con colégeno puro.

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-670 — Apdsito reabsorbible antiadherente.

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

Modelos:

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

XENODERM esta indicado para cobertura de lesiones cuténeas de espesor parcial o completo provocadas por quemaduras y otros traumas; cobertura de
lesiones cuténeas cronicas, como Ulceras vasculares, Ulceras diabéticas o Ulceras por presion; cobertura de injertos de piel; cobertura de sitios donantes de
injertos.

Periodo de vida ttil: 5 (cinco) afios.



Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: Piel porcina, libre de encefal opatias espongiformes transmisibles.
Forma de presentacién: Caja conteniendo 1, 5, 10 unidades envasadas individual mente.

Método de esterilizacion: Irradiacion gamma.

Nombre del fabricante:
MBP Medical Biomaterial Products GmbH

Lugar de elaboracion:
Lederstr. 7, 19306 Neustadt-Glewe, Alemania

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2410-18 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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