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PROYECTO DE ROTULO
Apésito para cobertura de heridas y absorcion de exudados EXUDERM

FABRICANTE:

1 MEDLINE INDUSTRIES, INC

2 EUROMED, INC

Direccion:

1 Three Lakes Drive Northfield, IL USA 60093

2_ 25 Corporate Dr ORANGEBURG, NY USA 10962

IMPORTADOR: EXSA S.R.L.
Direccion: Av. Juan B. Justo N° 2780, piso 5°, Dpto. C., C.A.B.A., Argentina

Teléfono / Fax: 4717-1713
e-mail: I[parodi@exsa-srl.com.ar

Marca: Medline — Exuderm

Modelo: XXX

Fecha de fabricacion: XXX

Fecha de vencimiento: XXX

Lote: XXX

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafado.

Producto Medico de Un Solo Uso - No re-utilizar. No re-procesar.

Sélo para uso externo. No lo use para inyeccion.
Evite la refrigeracion y la exposicion a alta humedad.

No usar en los ojos.
ESTERIL: Radiacion

Director Técnico: Dra. Farmacéutica Liliana Parodi - MN: 9357

AUTORIZADO POR ANMAT PM: 1489-60

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
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anmMat PARODI Liliana Edith
BOEZIO Ezequiel Andres CUIL 20067179189
CUIL 20269593602
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Apésito para cobertura de heridas y absorcion de exudados EXUDERM

FABRICANTE:

1 MEDLINE INDUSTRIES, INC

2 EUROMED, INC

Direccion:

1 Three Lakes Drive Northfield, IL USA 60093

2_ 25 Corporate Dr ORANGEBURG, NY USA 10962

IMPORTADOR:
EXSA S.R.L.

Direccion: Av. Juan B. Justo N° 2780, piso 5°, Dpto. C., C.A.B.A., Argentina

Teléfono / Fax: 4717-1713
e-mail: I[parodi@exsa-srl.com.ar

Marca: Medline — Exuderm

Modelo: XXX

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado.

Producto Medico de Un Solo Uso - No re-utilizar. No re-procesar.

Sélo para uso externo. No lo use para inyeccion.
Evite la refrigeracion y la exposicion a alta humedad.

No usar en los ojos.

ESTERIL: Radiacion

Director Técnico: Dra. Farmacéutica Liliana Parodi - MN: 9357

AUTORIZADO POR ANMAT PM: 1489-60

Uso previsto

cobertura de heridas y absorcion de exudados

Método de uso:

1 Saque Exuderm® LP del paquete. Elija un apdésito que sea aproximadamente 1,5
"(3,8 cm) mas grande que la herida.

2 Retire un lado del revestimiento de papel. Coloque un apésito sobre la herida y la
piel circundante.

3_ Retire el revestimiento restante. Coloque suavemente sobre la piel y la herida.
Indicaciones

Los apd@sitos de hidrocoloide Exuderm® LP se pueden utilizar para el tratamiento de
heridas secas a ligeramente exudadas.

Los apésitos de hidrocoloide Exuderm® Satin se pueden utilizar para el tratamiento de
heridas de espesores parciales y totales de exudado leve a moderado:
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1) Ulceras por presion, Ulceras en las piernas (Ulceras por estasis venosa, Ulceras
arteriales y Ulceras en las piernas de etiologia mixta) y Ulceras diabéticas.

2) Sitios donantes, quemaduras de segundo grado y heridas traumaticas.
Contraindicaciones

-No usar en personas sensibles o que hayan tenido una reaccién alérgica al aposito o
sus componentes

-No usar en quemaduras de tercer grado

Precauciones

-No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafado.

-Producto Medico de Un Solo Uso - No re-utilizar. No re-procesar.

-Solo para uso externo. No lo use para inyeccion.

- No usar con otros productos para el cuidado de heridas sin antes consultar a un
profesional de la salud

- No realizar cambios frecuentes de apésitos en heridas con piel dafiada o delicada
gue rodea la herida

-Inspeccionar la herida durante los cambios de apdsitos

-El tiempo maximo de uso recomendado es de hasta siete dias.

-No se recomienda el uso continuo del tratamiento con hidrocoloides durante més de
30 dias.

Comuniquese con un profesional de la salud si:

1) Se presentan signos de infeccion (aumento del dolor, sangrado, drenaje de la
herida).

2) Hay un cambio en el color y / o el olor del exudado de la herida.

3) La herida no comienza a mostrar signos de cicatrizacion.

4) Si observa irritacién (enrojecimiento, inflamacion), maceracién (blanqueamiento de
la piel), hipergranulacién (formacién excesiva de tejido) o sensibilidad (reaccion
alérgica)

5) Ocurre cualquier otro sintoma inesperado.

Usar bajo supervision de un profesional de la salud para los siguientes tipos de
heridas:

*Ulceras en las piernas (Ulceras por estasis venosa, Ulceras arteriales y ulceras en las
piernas de etiologia mixta)

*Ulceras diabéticas

*Ulceras por presion

*Quemaduras de segundo grado

*Heridas traumaticas ?
b

Almacenamiento aNnMmat
No exponer a la luz del sol. PARODI Liliana Edith
Evitar las altas temperaturas. CUIL 20067179189

Evite la refrigeracion y la exposicion a alta humedad.
A

b_

anMaAt

BOEZIO Ezequiel Andres
CUIL 20269593602
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2021-116428961-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 30 de Noviembre de 2021
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Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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