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Disposicion
Namero: DI-2019-9760-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 3 de Diciembre de;2019

Referencia: 1-47-3110-2711-19-7

!
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2711-19-7 del Registro de esta Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y :

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CHIRUGIA S.A., solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productofres ¥
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto medico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion 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 evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
¢l producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracion y ¢l control de calidad del producto cuya inscripcion en el
Registro se solicita.

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

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

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 Pljoductos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del
producto médico marca VIVOSTAT, nombre descriptivo Dispositivo para la Preparacion y Aplicacion de Fibrina y
nombre técnico Unidades de Autotransfusion, para Procesamiento de Sangre, de acuerdo con lo solicitado|por
CHIRUGIA S.A., con los Datos ldentificatorios 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-2019-91034263-APN-DNPM#ANMAT. '

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado por la
ANMAT PM-1638-23", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Medica
al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega e la
presente Disposicion, conjuntamente con rétulos ¢ instrucciones de uso autorizados y el Certificado mencionado en
el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el légajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Dispositivo para la Preparacion y Aplicacion de Fibrina.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-537 — Unidades de Autotransfusion, para Procesamiento de
Sangre.

Marca(s) de (los} producto(s) médico(sy: VEVOSTAT.
Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicacion/es autorizada/s: El sistema Vivostat es un dispositivo médico utilizado para la preparacién y aplicacion
de:

- sellante de fibrina extraido de sangre o de una fuente de plasma, o
- fibrina rica en plaquetas (PRF) a partir de sangre.

El sistema Vivostat es un dispositivo médico utilizado en la preparacion y la aplicacién de fibrina rica en p]aqluetas
procedente de sangre. El kit de co-aplicacion permite la posibilidad de aplicar conjuntamente un fluido (sustancia)




en un tubo separado. La eleccién de la sustancia y su influencia en el paciente es responsabilidad del cirujano.

La fibrina rica en plaquetas tiene distintas indicaciones de aplicacion: regeneracion de tejido blando, cicatrizacion
de heridas cronicas, hemostasia, sellado y pegado de tejidos.

Modelos: Vivostat® System:

Vivostat® Spraypen Kit

Vivostat® Spraypen Kit Concorde

Vivostat® Endoscopic Kit

Vivostat® Endoscopic Kit - Straight
Vivostat® Endoscopic Kit - Co-delivery
Vivostat® Spray Catheter Kit

Vivostat® Spraypen Kit - Co-delivery
Vivostat® Unidad Aplicadora Serie 300 y 350
Vivostat® Unidad Aplicadora Serie 304
Vivostat® Unidad Aplicadora Serie 400 y 404
Vivostat® Unidad Procesadora Serie 700 y 750
Vivostat® Unidad Procesadora Serie 800
Vivostat® Split Kit |

Vivostat® Kit Preparacion Fibrina

Vivostat® Kit preparacion PRF.

Periodo de vida til: Vivostat® Unidad Aplicadora y Vivostat® Unidad Procesadora tienen una vida itil de 10 afios.
Los Kits: Spraypen Kit, Spraypen Kit Concorde, Endoscopic Kit, Endoscopic Kit — Straight, Endoscopic Kit = Co-

delivery, Spray Catheter Kit, Spraypen Kit - Co-delivery, Split Kit, Kit Preparacion Fibrina y Kit preparacién
tienen una vida util de 2 afios a partir de la fecha de esterilizacion,

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del Fabricante: VIVOSTAT A/S.

Lugar/es de elaboracion: Borupvang 2, DK-3450 Allerod, Dinamarca.

Expediente N° 1-47-3110-2711-19-7
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Fabricado por:
Vivostat A/S
Borupvang 2

DX-3450 Allerod
Dinamarca

Importado por:

CHIRUGIA S.A

Av. Rivadavia n® 6351, Piso 24, Dto; 'D”
Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Argentina :

SISTEMA VIVOSTAT®

Mogelo: (Segln corresponda)
Cadigo: XXXXX ) Contenido: (Segun corresponda)
Serie N® XXX

El. PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL IDONEO
| - VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Almacenar a una temperatura entre -40°Cy 70°C

Tension de entrada; 100-240 V CA
Frecuencia: 50/60 Hz

Director Técnico: Adrian Flavio Calvento
Farmacéutico, M.N.; 16.600

“AUTORIZADO POR LA AN.MAT PM 1638-23"

. FABIAN E. BARLETTA
3 PRESIDENTE

| CHIRUIA SA “ Pagina 1 de 14

MAT




L

BOARUGA werons

Suuvicione tnsomss para ' Seloy 'Proyecto de Rétulo - Descartables

Pagina 2 de 2

Fabricado por:

Vivostat A/IS
Borupvang 2
DK-3450 Allerod
Dinamarca

importado por:

CHIRUGIA S.A

Av, Rivadavia n® 6351, Piso 24, Dto: "D"
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina

t

El. PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL IDONEO

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar -
1

:
No utilizar si el envase no esta intacto. @
Conservar entre 4°C y 25°C

Director Técnico: Adrian Flavio Calvento
Farmaceutico, M.N.: 16.600

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

i “AUTORIZADO POR LA A.N.M.AT PM1638-23"

SISTEMA VIVOSTAT®
Nj!odelo: {Segun correspenda) '
Codigo: XXAXXX " Contenido: (Segun corresponda)
Lote N® XXXXX ‘ Fecha de Vencimiento. XX/YY
r -
STERILEEO
[N el

[li]

|
' E,Biﬁ R

AN
Fas| PRESIDENTE

CHIRUBIA SA
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Fabricado por:
Vivostat A/S
‘Borupvang 2
DK-3450 Allercd
Dinamarca

Importado por:

CHIRUGIA S.A

Av. Rivadavia n® 6351, Piso 24, Dto: “D”
Ciudad Autbnoma de Buenos Aires
Argentina

SISTEMA VIVOSTAT®

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
£L PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL IDONEO

Director Técnica: Adrian Flavio Calvento
Farmacéutica, M.N.: 16.600

“AUTORIZADO POR LA A.N.M.AT PM 1638-23"

) N‘\'O
. FABIAN E. BARLETTA AORSEE S
pas_smEN'rE Fh\‘“\‘ 4 6.50U
CHIRUBIA EA. R
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Instrucciones de Uso

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

E| sistema Vivostat® esta compuesto de cuatro componentes principales. una
unidad procesadora, un kit de preparacién desechable para la preparacion de
sellante de fibrina o PRF®, una unidad aplicadora y un kit de aplicacion
desechable utilizado para la aplicacién del sellante de fibrina o PRF®.

El sistema estd en conformidad con los requisitos de las siguientes normas
internacionales: :
IEC 60601-1, 2® Edicion
UL60601-1-1, 12 Edicion _ : _ ,
CAN/CSA-C22.2 No.601-M90 . i
IEC 60601-1-2 ' "

Los kits de aplicacién de Vivostat® se utilizan junto con otros componentes del
sistema de Vivostat® para producir y aplicar una solucién autéloga de la propia
sangre del paciente, dentro del quiréfano, evitando asl los riesgos relacionados 5
con el uso de otros selladores de fibrina comercializados que contienen productos :
sanguineos combinados.

El kit de preparacion de fibrina Vivostat® es un dispositivo médico utilizado para
producir una solucién de fibrina a partir de sangre o plasma humanos. El kit de
preparacién de Vivostat® PRF es un dispositivo médico utilizado para producir una
solucion de fibrina enriquecida con plaquetas a partir de sangre humana. El kit de
preparacién de fibrina o PRF de Vivostat® se usa junto con otros componentes del
sistema de Vivostat® para producir una solucién autéloga a partir de la propia
sangre del paciente, dentro del quiréfano, evitando asi los riesgos relacionados
con el uso de otros selladores de fibrina comercializados que contienen productos
sanguine-_os combinados.

INDICACION DE LSO

El sistema Vivostat® es un dispositivo médlco utxllzado para la preparamén y
aplicacion de: |
v sellante de fibrina extraido de sangre o de una fuente de plasma, o . |

§bPN DNPM#ANMAT
M 16.600 i

FABIAN E. BARLEi 1

" PRESIDENTE

CHIRUGIA 5.4 Pagina 4 de 14
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v una fibrina rica en plaquetas (PRF®) a partir de sangre.

El Sistema Vivostat® es un dispositivo médico utilizado en la preparacion y la
aplicacion de fibrina rica en plaguetas procedente de sangre. EI Kit Co-Aplicacion
permite la posibilidad de aplicar conjuntamente un fluido (sustancia) en un tubo
separado. La eleccion de la sustancia y su infiuencia en el paciente es
responsabilidad del cirujano.

La fibrina rica en plaguetas tiene distintos indicaciones de aplicacion: regeneracion
de tejido blando, cicatrizacion de heridas c¢rénicas, hemostasia, sellado y pegado
de tejidos. : '

AVISOS y PRECAUCIONES
Se recomienda preparar la fibrina Vivostat® solo a partir de la sangre del propio

paciente. .
La fibrina rica en plaguetas procedente de un paciente sélo es valida para
uso autélogo - {Compruebe los datos del paciente para asegurarse de que el
donante y el receptor son el mismo!

La puiverizacion de fibrina se hace mediante aire comprimido.

Se deben tomar las medidas necesarias para evitar cualquier riesgo de embolismo
aéreo. _ _ '

La aplicacion tépica directa al sistema nervioso central de cantidades
suficientemente elevadas de acido tranexamico {incluida la aplicacién de sellantes
de fibrina) puede producir hiperexcitabilidad, que puede conducir a convulsiones.
Sin embargo, la concentraciéon de acido tranexamico en Vivostat® (alrededor de
0,5 mg/mL) ha demostrado ser entre 6 y 12 veces inferior a la requerida para
producir cualquier efecto perceptibie en un estudie con ratas, donde fue aplicada
directamente a la médula espinal al descubierto. Ademas, estudios clinicos, que
utilizan Vivostat® en neurocirugia, no han identificado efectos adversos
relacionados con el uso de Vivostat®. No se entienden muy bien los medios por
los que el &cido tranexamico produce hiperexcitabilidad y la importancia de ofras
factores, si se aplica en sellantes de fibrina (p. ej. variacién individual, |a tolerancia
de concentracion/ cantidad aplicada, caracteristicas de emision y férmula, modo vy
lugar de aplicacién). Por lo tanto, aunque se sefiala que el riesgo de convulsiones

AD o NTO
aLETTA [F-201944 N&%ﬁé%WPN-DNPM#AN
MON. 18.500
F“m&aﬁsit;aa:'ri '
CHWRUELA 8.A
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con Vivostat® es reducido, no se puede descartar la posibilidad de que se
produzcan convulsiones en personas propensas a las mismas. Por lo tanto,
cuando se realice un contacto directo de Vivostat® con el sistema nervioso central,
p. &. en neurocirugia © cirugia medular, el personal de quirdfano debe ser
consciente de la posibilidad de que se produzcan convuisiones y estar preparado
para realizar las medidas correctivas necesarias en caso de que se produzcan.

La eleccion de la substancia adicional y la influencia que pueda tener sobre |a
fibrina rica en plaquetas es responsabilidad del cirujano.

No es conveniente para uso intravascular.

Despues del uso, deseche el producto de manera adecuada. Siempre se deberan

respetar las precauciones universaies relativas a la manipulacion de sangre

durante la operacién de este producto. Deseche todos los accesorios que puedan
contener productos biolégicos peligrosos, como fluidos corporales, de acuerdo con
las precauciones universales de maniputacion de la sangre.

PRECAUCIONES y ADVERTENCIAS

Es necesario que el usuario lea este Manual del usuario antes de hacer uso del
sistema Vivostat®. '

Al instalar o mover la unidad aplicadora o procesadora tenga en cuenta lo

siguiente: ‘

1. Las unidades deberan ser colocadas en un area de acceso restringido para
prevenir el contacto de personal no capacitado con los productos sanguineos.

2. Las unidades deberan ser colocadas en una superficie uniforme.

3. La conexion a la red de alimentacion deberd cumplir con-la normativa y
regulaciones locales. R

4. Las unidades Gnicamente podran ser conectadas a una red de alimentacién

con toma a tierra. . '

Utilice tnicamente cables de alimentacion aprobados.

o

6. Para evitar cualquier interferencia electro-magnética o de cualquier otro tipo no

cologue las uriidades cerca de equipos sensibles o vitales.

7. Las unidades han sido disefiadas para ser utilizada por profesionales de la
medicina. Las unidades Unicamente deberan ser manejadas por personal
debidamente capacitado. '

A
£ 8 ARLETT
FAB! A;‘ResmENTE

CHIRUAIA BA-

Pagina 6 de 14
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8. Lea y respete todas las instrucciones, precauciones y avisos inciuidos en este
Manual del usuario. :

Proteccién para el personal.

» No se apoye en las unidades.

» Tenga cuidado de no tropezar con el cable de alimentacion.

» Durante el funcionamiento, mantenga las ruedas bloqueadas en todo
momento. .

» Utilice guantes y gafas de proteccion

+ Siga siempre los procedimientos indicados en este Manual del usuario.

+ No intente anular o desactivar alguna de las funciones de seguridad de las
unidades .

e En el caso de la unidad aplicadora: no apunte el lapiz pulverizador
(Spraypen®) hacia usted, sus ojos o hacia cualquier otra persona gue no
sea ¢l adrea a tratar del paciente. Una aplicacién no intencionada del
pulverizador podria causar lesiones visuales o infeccién.

e En el caso de la unidad procesadora: No toque la |aAmpara de halégeno: la
superficie esta caliente justo después del proceso de calentamiento. Antes
de tocarla deje que enfrie. Durante el funcionamiento, no mire directamente
a la lampara de halégeno sin usar fa proteccién suministrada por la
proteccidén de seguridad tintada.

Manipulacion de sangre y riesgo de infeccion

Durante el manejo de los productos, deberan respetarse siempre las precauciones
universales concernientes a la manipulacién de sangre.

En caso de pérdidas en la jeringa, la unidad aplicadora y los kits desechables no
garantizardn por completo la proteccién contra contaminantes microbioldgicos.

Si una jeringa tiene pérdidas durante la pulverizacion, la proteccion ubicada en
frente al soporte de jeringas brindaré proteccion contra posible contacto. La unidad
aplicadora no podra ser activada si la proteccién no esta colocada en su lugar y en
la posicién de “cerrado’.

En caso de fuga o de derrame sanguineo en la unidad procesadora, |a unidad
procesadora y los kits desechabies no ofreceran total garantia de proteccién
contra contaminantes microbiclégicos. '

JENTO

9 DR epuTice
BIAN E_BARELE\"'I\ . A FARNL’?E':‘SO,;‘ |
Fr Pﬁ%f,‘.ﬂﬁ“‘ 1F-2019-91034263:APN-DNPM#ANMAT
v
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Si la unidad procesadora tiene fugas durante el proceso, los sensores de fuga
instalados en el interior del 4rea de centrifugado detectaran y detendran ef proceso
y enviardn un mensaje de error.

Nota: En caso de derrame de material peligroso, el usuario sera responsable de
tomar las medidas de descontaminacion necesarias,

Desecho de los juegos utilizados

Deseche todos jos accesorios que puedan contener productos bioldgicos
peligrosos, como por ejemplo fluidos corporales (fibrina o PRF®), en conformidad
con ias precauciones universales de manipulacion de sangre.

CONTRAINDICACIONES

¢ Hipersensibilidad a la batroxobina y al Acido tranexamico conocida.

e Hipersensibilidad conocida la sustancia adicional de eleccidn.

« La fibrina rica en plaquetas Vivosial® no debe ser aplicada en areas de
lefidos que puedan estar en contacto con células tumorales.

INTERACCIONES

* Los medicamentos gue reducen los niveles de fibrindgeno tales como la
batroxobina o el ancrod pueden afectar a la preparacién de la fibrina rica en
plaquetas.

» La administracion de cefuroxima justo antes de extraer una muestra de
sangre puede afectar las propiedades de coagulacién de la fibrina.

+ [l efecto de agentes tromboliticos como |a estreptoquinasa, la uroguinasa y
el t-PA sobre |a preparacion y la estabilidad del sellante de fibrina rica en
plagquetas no ha sido analizado y no puede ser excluido.

» Estudios han demostrado que ias terapias basadas en heparina, warfarina y
aspirina no afectan a la preparacién de fibrina usando Sistema Vivostai®.

s La agregacion de plaquetas y la liberacion de los factores de crecimiento

derivados pueden verse afectados hasta 7 dias después de la ingestion de
analgésicos que contienen 4cido acetilsalicllico. Otras medicinas
antiplaquetas (analgésicos) también pueden causar el mismo efecto. La

DRI
AL ARMACI:UHCO

/ FABIAN E. BARLETTA
PRESIDENTE
CHIRUBIA B.A.

Pigina § de 14
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incidencia de estos acontecirﬁientos en la preparacién de Vivostat PRF® no

es conoccida actualmente.

e La presencia de trombacitopenia en el pacrente puede causar un volumen
de plaguetas menor del esperado.

« No se conocen otras interacciones.

DESCRIPCION DE LOS DISTINTOS KIT

KIT.DE PREPARACION DE FIBRINA

Contenido del Kit de preparacion de fibrina Vivostat®

Este kit estéril de uso Unico contiene todas las piezas necesarias para la

- preparacién de fibrina.

+ Unidad de preparacién de fibrina - DISpOSItIVO que permite transformar el
fibrindgenc de la sangre o del plasma en fibrina. El conjunto de tubos esta
conectado a la Unidad de Preparacién de Fibrina.

« Citrato/TA - Un vial que contiene una solucidn estéril de citrato (anticoagulante) vy
100mg de acido tranexamico (antifibrinolitico).

* Punzon - Pieza que se emplea para pinchar el vial de citrato y se conecta al tubo

de entrada de la unidad de preparacion de fibrina.

* Toallitas absorbentes Sugi - Use los toallitas absorbentes Sugi no estériles para

limpiar la vélvula después de retirar el conjunto de tubos de la Unidad de

.preparacién de fibrina.

- Jeringa de pH4 - La jeringuilla pH4 se inserta en la unidad de préparacién antes

de empezar el proceso. Después del proceso, esta jeringuilla contiene la fibrina y

pasa a llamarse jeringuilla de fibrina.

*Tap6n de reemplazo - El tapén protector se utiliza para proteger la punta Luer de

- la jeringa de fibrina.

*Toallita Desinfectante - Utilice la toallita desinfectante para limpiar la goma del vial

de Citrate/TA. :

' «Efiquetas extraibles de seguimiento de trazabilidad paquetes (4 umdades) -

Utllizadas para completar la documentacion de los pacientes.

KIT DE PREPARACION PRF®
Contenido del Kit de Preparacién PRF® Vivostat®

PN-DNPM#AN

FABIAN E, BARLEi 13

PRESIDENTE
CHIAUGIA S.A. AN
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Es un kit estéril de un solo uso que contiene todos los componentes necesanos
para la preparacion de fibrina rica en plaquetas.

"« Unidad de Preparacion PRF® - Es un dispositivo que extrae plaquetas y fibrina
de la sangre y prepara un compuesto de fibrina rica en plaquetas. EI conjunto de
tubos que esta conectado a la unidad de preparacion de PRF® es utilizado para
llenar ia Unidad de Preparacién.

- Citrato/TA (PRF®) - Un recipiente que contiene una solucién estéril de citrato

. {anticoagulante) y 100 mg de acido tranexamico (antifibrinoiitico).

» Punzén - La espita dispensadora se usa para acceder al vial de citrato y va

conectada a la unidad de preparaciéon de PRF®.

» Toallitas absorbentes Sugi - Las dos toallitas absorbente Sugi no estériles se
© usan para limpiar |a véalvula después de retirar el conjunto de tubos de la unidad de

Preparacion de PRF®.

« pH4 - La jeringa pH4 se inserta en la unidad de preparacién PRF® antes de

empezar el proceso. Después del proceso, esta jeringa contiene la fibrina rica en

plaguetas y pasa a llamarse jeringa de fibrina.

* Tampén de remplazo - El tapén protector se utiliza para proteger la punta Luer de

la jeringa de fibrina. '

+ Toallita Desinfectante - Utilizada para desinfectar la membrana de goma del

Citrato/TA (PRF®). ' . .

+ Set de infusién (18G) - Equipo de infusion con aletas (18 G) - Utilizado para

donaciones de sangre, se conecta a la Iinea de tubocs de la Unidad de

Preparacién.

'« Etfiquetas de seguimiento de producto (4 unid) - Utilizadas para la
documentacion del paciente. '

" Recogida de sangre en la Unidad Preparacion PRF® .
La fibrina rica en plaquetas Vivostat debe ser preparada con la sangre del paciente
extraida justo antes de la intervencion. '

- PRECAUCION: Cuando la Unidad de Preparacién contiene sangre, se debe
manipular con cuidado. Evite movimientos de agitacidn. Deposite ia Unidad de
Preparacion en la Unidad Procesadora inmediatamente después de recoger la

sangre.

Después de la preparacién, retire inmediatamente la Unidad de preparacion de
PRF® de la Unidad Procesadora y retire la jeringa de fibrina de la Unidad de
preparacion de PRF®.

MHANMAT
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Después de su abtencion, almacene la jeringa de fiorina a temperatura ambiente.
La jeringa de fibrina deberia utilizarse antes de las 8 horas desde su preparacion y
debe ser volteada varias veces cuidadosamente justo antes de ser utilizada.

KIT CO-APLICACION

Et Kit Co-Aplicacidn sélo funciona junto con una Unidad Aplicadora.

Contenidos del Kit Vivostat® Co-Aplicaciéon

Es un kit desechable de un solo uso, que contiene todos los componentes
necesarios para aplicar la fibrina rica en plaguetas.

« Co-Aplicacién Spraypen/Endoscopic Catheter-

Dispositivo empleado para mezciar y aplicar la fibrina rica en plaquetas con la
sustancia adicional.

« Papel pH - Se utiliza para avenguar si la fibrina rica en plaguetas se ha mezclado
correctamente.

* pH 10 - La solucidén pH 10 activa la polimerizacic')n de la fibrina rica en plaguetas
durante el atomizado.

* 21 G Aguja - La aguja 21 G se utiliza para trasvasar la solucion de pH 10 a la
jeringa de 1 ml.

+ Jeringa de 1 ml - Esta jeringa sirve para mtroducar la solucién pH 10 en el
- aplicador.

« Jeringa de 6 ml Co-aplicacion - Para apllcar la sustancia compatible con la fibrina
rica en plaguetas por medio del Spraypen Co-Aplicacién.

+ Tapén de repuesto — El tapdn de repuesto se coloca en la punta de la jeringa Co-
aplicacion 6 ml si no se utiliza inmediatamente después del llenado.

» Etiquetas de seguimiento de producto {4 unid.)

--Utilizadas para la documentacién del paciente.

KIT DE APLICACION SPRAYPEN / KIT APLICACION ENDOSCOPICO / KIT DE
APLICACION FiSTULAS

Contenido del Kit de aplicacién Spraypen/ Kit de aplicacion Endoscopico /
Kit aplicacion de Fistulas Vivostat® |

Este kit estéril de uso uUnico contiene todas las piezas necesarias para la
aplicacion del sellante de fibrina rica en plaguetas.

_%'\ ENTO
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- Aplicador Spraypen /Aplicador Endoscopico/ Aplicador Fistulas — E! aplicador
Spraypen, Endoscépico y para Fistulas se utilizan para mezclar y aplicar el fibrina
rica en plaquetas.

« Papel de pH — Se utiliza para comprobar si |a fi brina rica en plaquetas se ha
mezclado correctamente.

- Viial de pH 10 - El buffer de pH 10 promueve la pohmernzacnén de la fibrina rica
en plaquetas durante la aplicacion.

- Aguja 21 G - La aguja 21 G se utiliza para trasvasar el buffer de pH 10 a a
jeringuilla de 1 ml.

« Jeringa de 1 mi — Esta jeringuilla sirve para introducir el buffer pH 10 en el
aplicador. Precaucion: evite las burbujas de aire cuando llene 1a jeringa de pH10.

« Etiquetas de trazabilidad de paquetes (4 unid. ) - Utilizadas para completar fa
documentacién de pacientes.

SPLIT KIT

La fibrina autdloga rica en plaguetas (PRF®) puede ser utilizada para la curacién
de heridas cronicas el Split Kit permite la congelacion de la solucion de
PRF®/Fibrina con la finalidad de tratar mas de una vez al paciente a partir de una
extraccion de sangre.

Componentes de Vivostat Split Kit

- Jeringuilla con tubo de transferencia incluido

- Un tapon - para cubrir la punta de ia jennguulla después de trasferir la PRF® o

Fibrina la jeringuilla - *

- Vastago del pistén: Utilizado para transferir PRF®IF|brma de una jenngmlla a
otra,

Embalaje, conservacion y caducidad de los Kits .

Consérvese entre 4°C y 25°C.

No lo utilice después de que haya caducado.

No lo utilice si el embalaje de cualquier componente esta abierto o dafiado.

\fENTO
WO
- N AAGEVT:
FABIAN E, BARLETTA FAEN, 16,607
PRESIDENTE
CHIRUBIA BA.

Pagina 12 de 14

| IF-2019-91034263-APN-DNPM#ZAN

MAT




GHiRUGiIX ANEXOn-® : | Pagina 11 de 12

Sabvidns e {isumes pace [z Seled .
Instrucciones de Uso

LIMPIEZA ‘

Esta seccién contiene informacién basica sobre la limpieza/descontaminacion de
la unidad procesadora o aplicadora. Se recomienda la flimpieza de la unidad tras

cada proceso.

Nota: En caso de derrame de material peligroso, el usuario sera responsable de

tomar las medidas de descontaminacidén necesarias. .

Limpieza de las superficies exteriores ' :
Limpie la superficie exterior del dispositivo con un pafic suave humedecido :
previamente con un desinfectante/agente de limpieza.

Tenga cuidado de no rallar la pantalia en la parte superior de la unidad
procesadora.

Agentes de limpieza y desinfectantes W
La unidad ha sido disefada para soportar los siguientes agentes de limpieza y
desinfectantes:

- ASP Cidex®

- Liguido EcoLab Incidin®

- Dr. Schumacher Optisept®

- Alcohol isopropllice

- Perdxido

Tenga en cuenta que no podra utilizar alcohol (etanol) > 96% para la limpieza de
la unidad.

Ademas, es resistente a:

- Solucion saiina

- Solucion de yodo 2,5% en etanol 70-80%

Siga siempre las instrucciones proporcionadas por el fabricante de los agentes.
Antes de utilizar cualquier método de limpieza o descontaminacion, excepto ios
mencionados anteriormente, consulte a Vivostat A/S o a su distribuidor local para
evitar daifos en el equipo.

] UT \“0
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Limpieza del area interior de centrifugado de la unidad procesadora

Limpie concienzudamente el area de centrifugado utilizando un pafno suave
humedecido con desinfectante. Deje que seque.

NO UTILICE LIMPIADORES AEROSOLES en ya que podrian dafar componentes
electrénicos internos sensibles.

Las superficies internas albergan sensores muy sensibles que por lo tanto deben
limpiarse con mucho cuidado. Frote con cuidado hasta que todo el desinfectante
desaparezca del area del sensor. Utilice Alcohol isopropilico o cualquier otro
desinfectante aprobado para extraer completamente todo resto y residuo de las
ventanas del sensor/guias de luz.

Revise el 4rea del sensor para asegurarse de que esta limpia y seca y de que no
han guedado fibras en las superficies del sensor.

Limpieza de la proteccion, sbporte de jeringas y cavidad de jeringas de ia
unidad aplicadora ' -

Limpie concienzudamente la proteccién y el soporte de jeringas y seque el interior
de la cavidad con un pafio suave humedecido en desinfectante. Si fuese necesario
utilice gasas para Iimpiaf alrededor de los émbolos.

NO UTILICE LIMPIADORES EN AERQSOL ya que podrian dafar los
componentes electrénicos internos sensibles.
Seque la unidad con un pafio suave.

0
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Ministeris 8o Safud y Desarredio Sooist

Gobigrno de Salud Presidencia de la Nacion

CERTIFICADO DE AUTCORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-2711-19-7

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tec;no!ogia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por CHIRUGIA S.A., se autoriza

la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con {os siguientes datos identifill:atorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Dispositivo para la Preparacién y Aplicacion de Fibrina.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-537 - Unidades de
Autotransfusion, para Procesamiénto de Sangre.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): VIVOSTAT.

Clase de Riesgo: Clase 1V.

Indicacidn/es autorizada/s: El sistema Vivostat es un dispositivo médico utilizado
para la preparacion y aplicacién de:

- sellante de fibrina extraido de sangre o de una fuente de plasma, o

- fibrina rica en plaquetas (PRF) a partir de sangré.

Sedes y Delegaciones el {+54-11) 43400800 - hitp:/fvavwranmat.govar - Republica Argenting
Sede Contratl Sede Alsing Sede INAME Sedo INAL Bede Prod. Médicos
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Doleyg. Mendoza Doieg. Cérdoba Peleg. Peso do los Libres Heleg. Posadas Deleg. : anta &
emnedios de Sxcalnds de Dibisns Treio BIF, Ruta Naocional 117, kme 10, Rogue Gonzdles 1137, jav 2455,
San Murtin 1909, Mendtes Chrdedm, €O TE.CAR,, Pase de bos Fomadas, Prov., de Sants P4,
Prov. de Mendola Prov, do Lrdohs ibras, Prov. 6o Cordontas Mistomen Frov, dn Sants Ré
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El sistema Vivostat es un dispositivo médico -utilizade en la preparacion y la

aplicacién de fibrina rica en plaguetas procedente de sangre. Ei kit de co-aplicacién
permite la posibilidad de aplicar conjuntamente un fluido (sustancia) e.n un tubo
separado. La eleccién de la sustancia y su influencia en el paciente es
responsabilidad del c'irujano.

La fibrina rica en plaquetas tiene distintas indicaciones de aplicacién: regeneracion
de tejido blando, cicatrizacion de heridas cronicas, hemostasia, sellado y pegado de
tejidos.

Modelos: Vivostat® System:

Vivostat® Spraypen Kit

Vivostat® Spraypen Kit Concorqle

Vivostat® Endoscopic Kit

Vivostat® Endoscopic Kit - Straight

Vivostat® Endoscopic Kit - Co-delivery
Vivostat® Spray Catheter Kit

Vivostat® Spraypen Kit - Co-de-livery
Vivostat® Unidad Aplicadora Serie 300 y 350
Vivostat® Unidad Aplicadora Serie 304
Vivostat® Unidad Aplicadora Serie 400 y 404
Vivostat® Unidad Procesadora Serie 700 y 750

Vivostat® Unidad Procesadora Serie 800
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Vivostat® Split Kit

Vivostat® Kit Preparacion Fibrina
Vivostat® Kit preparaciéon PRF, ’

Periodo de vida Util: Vivostat® Unidad Aplicadora y Vivostat® Unidad- Procesadora
tienen una vida udtil de 10 afos. Los Kits: Spraypen Kit, Spraypen Kit Concorde,
Endoscopic Kit, Endoscopic Kit - Straight, Endoscopic Kit - Co-deliver&, Spray |
Catheter Kit, Spraypen Kit - Co-delivery, Split Kit, Kit Preparacion Fibriina y Kit
preparacion PRF tienen una vida Gtil de 2 afios a partir de la fecha de esterilizacién.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanit%rias.
Nombre del Fabricante: VIVOSTAT A/S. -
Lugar/es de elaboracion: Borupvang 2, DK-3450 Allerod, Dinamarca. '

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM-i638-23,

con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autérizante.
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