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Disposiciéon
Nimero: DI-2017-11589-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 14 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-01614-17-2

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-01614-17-2 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AIDIN S.R.L., solicita se autorice la inscripcién en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado refine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita. '

Que corresponde autorizar la inscripeion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el 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 inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca COOK nombre descriptivo TAPON PARA FISTULA y
nombre técnico OCLUSOR, de acuerdo con lo solicitado por AIDIN S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2017-25082799-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debers figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-559-714, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) aflos, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia

Medica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: TAPON PARA FISTULA

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-730, OCLUSORES.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): COOK

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: Indicado con el fin de reforzar tejidos blandos para la reparacion de fistulas
rectovaginales o anorectales.

Modelo/s: BIODESIGN® C-FPS-0.2; C-FPS—0.4; C-FPS-0.7.

Periodo de vida util: 18 MESES

Condicion de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: COOK BIOTECH Inc.

Lugar/es de elaboracion: 1425, Innovation place, West Lafayette, IN USA 47906.
Expediente N° 1-47-3110-01614-17-2.
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AIDIN S.RL. PM: 559-714. -
Importatidn - Productos Médicos Tapdn para Fistula
Legajo N°: 559.
ROTULOS

Tapén para Fistula
Marca: COOK .

Modelo: Biodesign®
C-FPS-0.2/ C-FPS-0.4/ C-FPS-0.7.

@ A

Impartado por: s Lot
Aidin S.R.L. X”‘c
Doblas 1508, Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina. e

‘ rane] o]

Fabricado por:

COOK BIOTECH, INC.

1425 INNOVATION PLACE, West Lafayette, & MM/AAAA
Indiana 47906, Estados Unidos , -

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de Uso.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Director Técnico: Farm. Martha de Aurteneche MN 8336

Autorizado por la ANMAT PM- 559-714

Figura 1: Modelo de Rétulo.

IF-2017-25082799-APN-DNPNI#*ANMAT
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AIDIN S.R.L. PM: 650-714.

Impirtaciar - Productos Médicos Tapdn para Fistula

Legajo N°: 559.

INSTRUCCIONES DE USO

Indicaciones del Rétulo
Razén Social y Direccion (Rétulo del Fabricante):
COOK BIOTECH, INC.
1425 INNOVATION PLACE, West Lafayette, Indiana 47906, Estados Unidos

Razon Social y Direccién (Rétulo del Importador):
Aidin S.R.L.
Doblas 1508, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires. Argentina.

Identificacién del Producto:
Producto: Tapén para Fistula.
Marca: COOK. ,
Modelos: Biodesign® (Ref.: C-FPS-0.2, C-FPS-0.4, C-FPS-0.7).

Advertencias y/o precauciones. Condiciones de Almacenamiento, Conservacién y/o

Manipulacion:
Simbolo Descripcion
30 _ '
1o'c/r Mantener a una temperatura entre 10-30°C
@ No usar si el envase est4 dafiado

No exponer a lluvia

Directora Técnica: Farm. Martha de Aurteneche MN 8336.
Nimero de Registro del Producto Médico: “Autdrizado por la ANMAT PM 559- 714”
Venta exclusiva a profesionales’e instituciones $anitarias.

IF-20l7-25082799-APN-DNPM#ANMA$‘:



AIDIN S.R.L.

, PM: 559-714.
importation - Productos Médicos Tapén para Fistula :

Legajo N°: 559.

Prestaciones atribuidas por el fabricante
El Tapon para Fistula esta indicado para implantarse con el fin de reforzar tejidos

blandos para la reparacion de fistulas rectovaginales o anorrectalesJ {

Contraindicaciones
e Este dispositivo proviene de material porcino y no debe utilizarse en pacientes
e ———
sensibles a dicho material.

s Este dispositivo no es para uso vascular.

Consideraciones Generales

» Los usuarios deben estar familiarizados con la técnica quirtrgica de reconstruccion
rectovaginal o anorrectal.

¢ Debe utilizarse una técnica quirGrgica adecuada para el tratamiento de campos
Iimpios-contaminadbs, contaminados o infectados.

o Las probabilidades'_de que el material del injerto se infecte después de la
implantacién pueden reducirse utilizando antibidticos profilacticos y limpiando el
tracto de Ia fistula.

* El tapdn para fistulas debe introducirse siempre a través de la abertura rectal
(primaria) de la fistula.

» El tapdn para fistulas debe introducirse por completo en el tracto de la fistula,
hasta que el botdn quede colocado contra la pared rectal.

* La abertura externa/vaginal (secundaria) de la fistula debe permanecer abierta
para permitir el drenaje.

¢ IMPORTANTE: También es conveniente recomendar a los pacientes que se
abstengan de realizar acfjividades fisicas)intensas durante al menos dos semanas
después de la reparadion de una fistuld anorrectal, 0 6 semanas después de la
reparacion de una\fistula rectg¥aginal. Consultar la seccién “Cuidado
posoperatorio”.
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AIDIN SK.L PM: 559-714:"

Imipartacion - Prodiictos Médicos Tapon para Fistula

Legajo N°: 559, .

Efectos secundarios no deseados
Pueden producirse complicaciones con el tapon para fistulas que incluyen entre
otras:
» Inflamacion.
e Endurecimiento. y -
¢ Migracion. T
e Erosién.
e Extrusidn.
¢ Formacion de seromas.
e Infeccion. °
s Absceso.
* Recurrencia de la fistula.
* Incorporacion retardada o fallida del dispositivo.
Si se presenta alguna de las siguientes alteraciones Yy no puede resolverse debe
considerarse la posibilidad de extraer el dispositivo:
s Infeccion,
* Inflamacion aguda o crénica (la aplicacion inicial de materiales de injertos
quirtrgicos puede asociarse a inflamacion trénsitoria, leve y localizada).
* Reaccidn alérgica.

Esterilizacién
Este dispositivo se ha esterilizado con 6xido de etileno y no debe reesterilizarse.

Instrucciones de uso

Estas recomendaciones se tan solo como guia general, y no estan
pensadas para sustituir los profgColos del céntro o el juicio clinico profesional en relacion

con el cuidado del paciente.

IF-2017-25082799AP %’B‘I@%ANMAT
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AIDIN 5.%.L. PM: 559-714.
Importacion - Productos Médicos Tapén para Fistula

Legajo N°: 559,

NOTA: Manipular el dispositivo empleando una técnica aseptica. Reducir al minimo el
contacto con guantes de latex.
1. Material necesario
- Una cubeta estéril (cubeta rifionera u otro recipiente)
- Liquido de rehiglratacién: al menos 200 ml de solucién salina o solucién de
lactato sédico compuesta estériles y a temperatura ambiente.
Sutura reabsorbible adecuada como: sutura de polidioxanona {PDO o PDS) o

sutura de &cido poliglicélico revestido (PGA revestido) 2-0 0 0.
Un catéter corto de 5 Fr.
- Perodxido de hidrogeno o solucién salina para lavado.

- Jeringa de 10 ml para lavado.
- Cepillo para fistulas Cook para el desbridamiento del tracto.
2. Preparacion

a. Seleccionar el tamafio adecuado del tapén para fistulas segun el PASO 6 del
apartado cuyo titulo es “Pracedimiento” '

b. Extraer de la caja el envase que contiene el tapén para fistulas.

¢. Empleando una técnica aseptica, extraer del envase exterior la bolsa interior
que contiene el tapén para fistulas. Poner la bolsa interior en el campo estéril.

d. Utilizando guantes estériles, abrir con cuidado la bolsa interior y extraer la
bandeja que contiene el tapdn para fistulas. Poner la bandeja en el campo
estéril.

e. Abrir la bandeja y colocar el tapén para fistulas en una cubeta estéril utilizando

una técnica aséptica. Verter en la cubeta estéril quuido de rehidratacion
suficiente para cubrir por completo el tapén para fistulas. Dejar que el tapdn
para fistulas se rehidrate en la cubeta estéril hasta que se logren las
caracteristicas de manipulacién deseadas, pero no permitir que el tapén se
rehidrate durante mas de dos minutos.

f.  Retirar y tirar con cuidado el tapén para fistulas rehidratado de la cubeta
estéril utilizando unas pi '
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PM: 559-714."

AIDIN S.R.L.

Importacién - Prodiicios Médicos Tapén para Fistula

Legajo N°: 559.

como hilo de traccién para tirar del tapén hacia el interior del tracto de la
fistula. '
NOTA: La practica recomendada para la preparacion intestinal preoperatoria
de intervenciones quirtrgicas colorrectales programadas incluye la limpieza
intestinal mecanica mediante el uso de enemas y purgantes, y la
administracion de antimicrobianos profilacticos orales o intravenosos. Una
limpieza insuficiente -0 una profilaxis antibacteriana inadecuada pueden
predisponer al paciente a contraer infecciones.
3. Procedimiento '

a. Realizar el procedimiento empleando anestesia local, regional o general.

b. Si no hay un sedal colocado, identificar la abertura rectal (primaria} de la
fistula introduciendo una sonda estéril en la abertura secundaria y haciéndola
pasar a través del tracto de la fistula. Alternativamente, inyectar un liquido
estéril adecuado (perdxido de hidrogeno o solucién salina) en el interior de la
abertura secundaria del tracto de la fistula, para identificar el sitio de
_afloramiento en la abertura primaria.

NOTA: Si no se localiza la abertura rectal, es posible que la fistula persista. Si
la abertura rectal no puede identificarse de forma fiable, debera considerarse
la posibilidad de emplear otro método de tratamiento.

c. Si hay un sedal colocado, cortarlo y atar el cepillo para fistulas Cook al sedal
por el extremo de {a abertura rectal (primaria).

d. Tirar del cepillo para fistulas Cook hacia el interior del tracto de la fistula
utilizando una sutura adecuada y limpiar/desbridar suavemente el tracto de la
fistula para eliminar el tejido no vascularizado teniendo cuidado para no
agrandar el tracto.

NOTA: Debe apreciarse sangrado en las cerdas del cepillo para fistulas Cook
y en las aberturas primaria y secundaria después de un desbridamiento
adecuado.

e. Lavar el fracto ta emo resulte posible con perdxido de hidrogeno o

solucion salina’estéril, utilizandd una jeringa de 10 ml y un catéter de 5 Fr.
f. Utilizar una sonda estéril u ptro instrumento de medicién adecuado para

determinar “el.didmetro aprgximado del ‘tracto de la fistula en la abertura

IF-2017-25
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AIDIN S.R.L. PM: 559-714,
Importacion - Productos Médicos Tapén para Fistula

Legajo N°: 559.

primaria. Seleccionar el tamafio adecuado del tapdn para fistulas segun la

siguiente tabla;

>1a2 | 0.2 (2 mm)
>2a4 0,4 (4 mm)
>4a7 0,7 (7 mm)

g. Preparar un tapén del tamafio adecuado segun las instrucciones de la seccion
“Preparacién”. -

h.  Fijar el hilo de traccion conectado al tapon para fistulas al extremo del cepillo
para fistulas Cook ubicado en la abertura primaria.

IMPORTANTE: El botén del tapén para fistulas debe aproximarse bastante a la pared
rectal o estar totaimente implantado bajo la mucosa para reducir al minimo el contacto del
material del tapon para fistulas con el contenido intestinal.

IMPORTANTE: La abertura rectal es la zona de alta presion de la fistula, asi como el
lugar de entrada de residuos fecales. E! extremo del botén del tapdn, por lo tanto, debe
ajustarse con seguridad contra la abertura rectal o implantarse totalmente bajo la mucosa,
para evitar la entrada de residuos fecales. Ademas, la simple fuerza mecanica resultante
de las mayores presiones que hay en el interior del recto y del canal anal, ayuda a
mantener el tapdn en el tracto de Ia fistula.

Colocacion del botdn superficial

i. Tirar del hilo atado 3



AIDIN S.R.L. PM: 559-714,
Importacién - Productos Médicos Tapén para Fistula

Legajo N°: 559,

1

botén quede colocado contra la pared rectal. En la siguiente figura se observa,
del lado izquierdo el procedimiento para llevar a cabo la reparacién de fistulas
rectovaginales, y del lado derecho, el procedimiento para llevar a cabo la

reparacion de fistulas anorrectales:

j- Cuando el tapén para fistulas este colocado adecuadamente, agarrar y tensar
ligeramente el hilo de traccién utilizado para introducir el tapén para fistula en
el tracto de la fistula. Esto, mantendrd en posicion al tapén para fistulas
durante la fijacién del dispositivo en el lado rectal. Este proceso esté graficado

en la siguiente imagen:




AIDIN 5.R.L. PM: 559-714. )

imponacion - Productos Médicos Tapén para Fistula

Legajo N°: 559.

entre si los dos extremos del hilo de sutura. Esto debe repetirse cuatro veces y
las suturas deben espaciarse de forma equidistante en torno al botén. En la
siguiente figura se visualiza la colocacién del botén superficial

Colocacién submucosa del botén

I.  Cuando se implante el botdn Biodesign bajo la mucosa rectal, movilizar un
colgajo mucosal, o diseccionar circunferencialmente un bolsillo de tamaiio
suficiente para acomodar el botdn. ’

m. Tirar del hilo de traccién fijado al tabén hacia el interior de la abertura rectal
(primaria) y a través del tracto de la fistula, hasta que el tapon se introduzca
por completo en el tracto de la fistula y el botén se encuentre por debajo del

" colgajo mucosal movilizado o el bolsillo diseccionado.

n. Asegurar el tapon segin e! item k detallado anteriormente. En la siguiente

figura se visualiza la colocacién det botén superficial.

o
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AIDIN S.R.L. PM: 559-714.
importacién - Productos Médicos Ta p(')n para Fistula

Legajo N®: 559.

0. \Volver a aproximar el colgajo mucosal movilizado o el bolsillo diseccionado y
suturar el tejido firmemente cobre el botén, después de haber asegurado el
mismo al tejido adyacente utilizando una sutura de PDO, PDS, PGA revestido
2-0 o comparable. En la siguiente figura se ve la colocacién submucosa del

boton.

p. Sila abertura secundaria es externa (nivel de la piel), puede colocarse un
vendaje estéril para prevenir que se ensucie.
IMPORTANTE: No cerrar la abertura secundaria al suturar el tapén al tejido.
Esto permite el drenaje continuo del tracto de la fistula. En caso necesario,
considerar la posibilidad de agrandar la abertura secundaria para facilitar el
drenaje. La obstruccién total de la abertura de la fistula puede dar lugar a
acumulaciones de liquido, infecciones y abscesos.
NOTA: Puede esperarse un drenaje continuado del tracto de la fistula que
dure de varias semanas a 12 semanas despues de la colocacion del tapdn.

Fijacién opcional para fistulas rectovaginales solamente

q. Empleando un hilo de sutura PGA revestido 2-0 o similar, aplicar un minimo de
2 puntos de sutura a través de la parte media del tapdn para fistulas en la

abertura vaginal de | tener una cantidad adecuada de tap6n y tejido

con la sutura, dej
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ﬂI@IN S.R.L. I - | PM: s59-714 -

Impéirtation - Productos Médicos Tapén para Fistula

Legéjo N°: 559.

Segmanto de la pared
Vagiral

r. Cuando el tapon para fistulas este blen fuado recortar y desechar la parte
sobrante del tapon no implantada en el interior del tracto de Ia fistula. Dejar al
menos 2 mm de material entre el extremo del tapon para fistulas recortado y Ia
sutura a fin de lograr la fuerza de retencién de sutura adecuada. '

s. Desechar todas las partes sin utlhzar segun las dlrectrlces lnstltucmnales
sobre residuos médicos. '

Cuidado posoperatbrié

Para lograr las condiciones 6ptimas para la integracion del tejido en el interior del

tapon para fistulas, la actividad del paciente debe reducirse al minimo. Suministrar al

paciente una lista de recomendaciones para el cuidado postenor al procedimiento. Deben
considerarse las siguientes pautas para el paciente:

. Durante al menos 2 semana

sp)ues de la reparacién de una fistula anorrectal o}
6 semanas después a reparaci n de una fistula rectovaginal, &l paciente tendra
que abstenerse realizar activj ades flsacas més intensas que caminar a paso

lento

A

¥ '
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AIDIN S.R.L. | PM: 559-714.

impeirtacion - Productos-Médicos Tapédn para Fistula

Legajo N°: 559.

¢ Durante al menos 2 semanas después de la reparacion de una fistula anorrectal, o
6 semanas después de la reparacion de una fistula rectovaginal, el paciente tendra
que abstenerse de levantar pesos de mas de 5kg.

¢ Los pacientes deben utilizar un ablandador de heces durante al menos 2 semanas
despuvés de la cirugia.

e El paciente tendrd que estar a dieta liquida durante los dos dias posteriores a la
cirugia.

» Los pacientes deben empezar una dieta rica en fibras 2 dias después de la cirugia.

¢ El paciente tendrd que abstenerse de tener relaciones sexuales y otras formas de
introduccion vaginal y o rectal (por ejemplo: tampones) durante al menos 2
semanas después de la reparacion de una fistula anorrectal, o 6 semanas después

de la reparacién de una fistula rectovaginal

Uso de antimicrobianos con el tapén para fistula
Como el tapdn para fistulas se emplea a veces en campos quirdrgicos en los que no
puede asegurarse la esterilidad, el uso de antimicrobianos es una practica comun y puede
prevenir complicaciones infecciosas. Se han utilizado con éxito tanto limpieza intestinal -
mecanica como profilaxis antibidtica. Se recomienda la limpieza intestinal y la
administracién de agentes antimicrobianos intravenosos y entéricos profilacticos antes de
operaciones colorrectales programadas.
La flora gastrointestinal tipica suele incluir diversos microorganismos aerdbicos y
anaerobicos. Por lo tanto, deben tenerse en cuenta las siguientes consideraciones:
» Los antimicrobianos, si se utilizan de manera topica o sistémica, deberan ofrecer
proteccion contra amplio espectro de microorganismos aerdbicos y anaerdbicos.
e Preparar mecanicamente el colon mediante el uso adecuado dé enemas y
* purgantes.
» Debe administrarse una dosis intravenosa de antimicrobianos profilacticos con la

antelacién necesaria para que ep-el-mqmento de la implantacién del dispositivo

haya una concentracién bagtéricida del farmaco en el suero y los tejidos.

él antimicrobiano en el suero y los tejidos

VAV g
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AIDIN S.R.L. PM: 559-714.

tmportacion - Productos Médicos Tapén para Fistula

Legajo N°; 559.

La presencia de ciertos antimicrobianos puede inhibir la revascularizacién y la infiltracion

de células en el tejido de la reparacién. Por ejemplo, se sabe que la gentamicina dificuita

la neovascularizacion, la epitelizacién y la proliferacién de queratinocitos, mientras gue se

ha informado que la Povidona yodada, la Bacitracina, la Poliximina B y la Vancomicina

ralentizan o inhiben la cicatrizacién de heridas. El uso de antimicrobianos o antisépticos

(topicos sistémicos) cuya compatibilidad con la implantacién quirtirgica y la cicatrizacion

de heridas no se haya comprobado, debe evaluarse cuidadosamente de antemano. No

obstante, no se han realizado estudios que evalien la combinacién de antimicrobianos

con la colocacion del tapén para fistulas.

Precauciones y Advertencias

1.

9. Si se coloca el tapdn en tractos

produzca una incorpeoracion |

Este producto debe ser utilizado solamente por profesionales médicos
debidamente formados. -

Este dispositivo se entrega estéril y estd concebido para un solo uso. Cualquier
intento de reprocesar, reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede hacer que este
falle u ocasionar la transmision de enfermedades '

No reesterilizar el producto. Desechar todas las partes abiertas y sin utilizar.

El dispositivo esta estéril si el envase esta seco y no se ha abierto ni ha sufride
ningn dafo. No utilizarlo si el precinto del envase esta roto.

Desechar el dispositivo si es posible que haya resultado dafado o contaminado
debido a una manipulacién inadecuada, o si ha pasado la fecha de caducidad del
dispositivo. |

No implantar el dispositivo en tractos de fistulas con infecciones o abscesos
importantes.

En casos de fistulas que muestren indicios de inflamacién aguda, purulencia o
drenaje excesivo, debe utilizarse un sedal para permitir que el tracto madure y se
estabilice durante entre seis y ocho semanas antes de colocar el tapén.
Asegurarse de que el dispositivo se haya rehidratado antes de colocarlo, cortarlo 0
suturario.

de menog/de 1 cm de longitud, es posible que se
Completa oda expulsion del dispositivo.
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ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-01614-17-2

La Administracién N%a[ddnal%é‘ Medicamentq&fgﬁ&eﬁtoiy Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por AIDIN S.R.L., se autoriza
la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: TAPON PARA FISTULA

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-730, OCLUSORES.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): COOK

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Indicado con el fin de reforzar tejidos blandos para la
reparacién de fistulas rectovaginales o anorectales.

Modelo/s: BIODESIGN® C-FPS-0.2; C-FPS-0.4; C-FPS-0.7.

Periodo de vida Util: 18 MESES

Condicién de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Forma de presentacion: UNIDAD

Método de Esterilizacién: Oxido de Etileno (OE)

Nombre del fabricante: COOK BIOTECH Inc.
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Lugar/es de elaboracién: 1425, Innovation place, West Lafayette, IN USA 47906.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-559-714,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.

Expediente N°© 1-47-3110-01614-17-2
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