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“2017-Afio de las energias renovables”

Ministf;éi Salud DISPOSICION N® 8 23 2

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIRES, 17 JUL. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2423-17-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Finadiet S.A.C.I.F.I. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién 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 ju‘ridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
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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 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores v
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca HemCon®, nombre descriptivo Apdsito y nombre técnico Vendajes, de
otro tipo, de acuerdo con lo solicitado por Finadiet S.A.C.L.F.1., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 29°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 10 a 13; 18 a 21;25a28y 14a17; 22 a
24; 29 a 31 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber3 figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2313-01, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° serd por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-2423-17-9

DISPOSICION No 5 2 3 2

LP

n Dr. CARY £ CHIALE
L Administrador Haolonal

ANM.ASE.
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ANEXO IILB 17 JUL. 2017

2. Proyecto de Rétulo de GUARDA CARE® XR SURGICAL

Origen y procedencia: Estados Unidos de América

Fabricado por: HEMCON MEDICAL TECHNOLOGIES, INC.

720 SW Washington Street, Suite 200 Portland, OR 97205 U.S.A.
Teléfono: 1.503.245.0459 Fax: 1.971.223.1000

Importado por: FINADIET S.A.C.LF.I

Hipdlito Yrigoyen n° 3769/71 (C1208ABE) Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Teléfono: (011) 4981-5444/5544/5644 Fax: (011) 4981-5444

E-mail: aregulatorios@finadiet.com.ar

Pagina web: www.finadiet.com.ar

Director Técnico: Farmacéutico. Leonardo Fullone. M.N. 12.322
Autorizado por la ANMAT PM-2313-01

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

Vendaje Quirdrgico Hemostatico Temporal (*)

Producto Estéril de un solo uso.

Marca: HemCon®
Nombre del producto: GUARDA CARE® XR SURGICAL
Numero de Lote: (viene de origen)

Fecha de Vencimiento: (viene de origer\7

Hipdlito Yrigoyen 3769/71
C1208ABE - Buenos Aires-
Tel. (011) 4981-5444/5544/5
e-mail: Ifullone@finadiet.com.ar
www.finadiet.com.ar
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Instrucciones: Ver instrucciones de uso en el folleto adjunto.
No utilizar si el envase esta roto y/o el contenido esta hiUmedo.
Proteger de la humedad.

Almacenar a temperatura ambiente entre 11°C y 26°C

Utilizar inmediatamente una vez abierto.

Contiene quitosano procedente de crustaceos.

No reesterilizar.

Libre de latex.

Estéril por radiacion gamma.

(*): Rétulo para las siguientes presentaciones:

Contenido: pouch de aluminio con barrera anti-humedad conteniendo una unidad estéril (en
bolsa estéril), en envases x 1, 5, 10, 20 y 100 unidades.

Tamafios disponibles: 5 cm x 5 cm (8 capas), 10 cm x 10 cm (8 capas) y 10 cm x 1.83 m.

Hipélito Yrigoyen 3769/71

C1208ABE - Buenos Aires-

Tel. (011) 4981-5444/5544/5644/5744 -
e-mail: lfullone@finadiet.com.ar
www.finadiet.com.ar
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Detalle de la simbologia incluida en las instrucciones.

A\

Ver instrucciones de uso.

®

No utilizar si el envase esta roto y/o en contenido esta himedo.

O
‘|‘4

Proteger de la himedad.

@.

Un solo uso.

ESTERIL | R

Estéril por radiacion gamma.
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No reesterilizar.

&)

Libre de latex.

YW
Cmin

Almacenar a temperatura ambiente entre 11°Cy 26°C.

Hipdlito Yrigoyen 3769/71

C1208ABE - Buenos Aires-

Tel. (011) 4981-5444/5544/5644/5744 -
e-mail: Ifullone@finadiet.com.ar

www finadiet.com.ar
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ANEXO IIL.B

Sy

3. Instrucciones de Uso de GUARDA CARE® XR SURGICAL

Origen y procedencia: Estados Unidos de América

Fabricado por: HEMCON MEDICAL TECHNOLOGIES, INC.

720 SW Washington Street, Suite 200 Portland, OR 97205 U.S.A.
Teléfono: 1.503.245.0459 Fax: 1.971.223.1000

Importado por: FINADIET S.A.C.LF.I

Hipdlito Yrigoyen n° 3769/71 (C1208ABE) Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Teléfono: (011) 4981-5444/5544/5644 Fax: (011) 4981-5444

E-mail: aregulatorios@finadiet.com.ar

Pagina web: www finadiet.com.ar

Director Técnico: Farmacéutico. Leonardo Fullone. M.N. 12.322
Autorizado por la ANMAT PM-2313-01

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

Vendaje Quirtrgico Hemostatico Temporal

Producto Estéril de un solo uso.

Marca: HemCon®

Nombre del producto: GWARDA CARE® XR SURGICAL

Hipélito Yrigoyen 3769/71
C1208ABE -'Bygenos Aires- ]
Tel. (011) 4981-5 644/5744 -

e-mail: ifullone@finadiet.com.ar
www.finadiet.com.ar
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Descripcion

HemCon® GUARDA CARE® XR SURGICAL es un vendaje quirirgico hemostatico temporal
compuesto por una mezcla de poliéster/rayon recubierto con quitosano, una gasa para uso
médico no tejida, con un elemento radio-opaco detectable con RX. La gasa se pliegaenzy se

envasa en una bolsa estéril doble.

Indicacién
HemCon® GUARDA CARE® XR SURGICAL esta destinado a ser utilizado como un vendaje
hemostatico para el control temporal de heridas sangrantes severas tales como heridas

quirdrgicas y lesiones traumaticas.

Instrucciones de Uso:
1. Coloque el vendaje por completo sobre la fuente de sangrado. Asegurese de cubrir toda
la superficie de la herida sangrante.
2. Aplique presion hasta que el sangrado este controlado. Es posible que necesite mas de un
vendaje.
3. Retire el vendaje en 24 horas tirando suavemente del borde del mismo. En caso de tener
dificultar para retirar el ap6sito, humedezca con una solucion salina e intente retirarlo
nuevamente.
Notas:
- Mostrar las instrucciones de retirada del producto (descriptas en el envase) al personal
médico si el paciente es transportado y continua con el vendaje puesto.

- Si se debe cortar el vendaje, aseglrese de que contiene el elemento radio-opaco.

Hipolitd YrigeyerrSTE0/71
C1208ABE - Buenos Aires-

Tel. (011) 4981-5444/5544/5644/5744 -
e-mail: lIfullone@finadiet.com.ar
www.finadiet.com.ar
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Precauciones:

GUARDA CARE® XR SURGICAL es un vendaje estéril de un solo uso.

Si desea cortar el vendaje de un tamafio menor, asegurese de incluir el elemento radio-
opaco en la parte que planea usar. Descarte la parte del vendaje que no utilice.

Si usted sospecha que tiene una reaccién alérgica por el uso del vendaje, busque
atencion médica: consulte a su médico.

Retire el vendaje dentro de las 24 horas de uso.

Si el sangrado se reanuda después de una retirada cuidadosa del vendaje, puede ser
necesario el uso de técnicas quirargicas estandar para reparar adecuadamente la fuente

de sangrado.

Advertencias:

GUARDA CARE® XR SURGICAL es un vendaje estéril de un solo uso, no pretende ser
un sustituto de una técnica quirargica, el uso de procedimientos estériles y la correcta
aplicacion de ligaduras u otros procedimientos convencionales para controlar el
sangrado.

NO IMPLANTAR: Este producto no estd destinado a quedar dentro de la cavidad
corporal.

El vendaje no debe permanecer en la herida por mas de 24 horas.

No se ha establecido la seguridad y eficacia de GUARDA CARE® XR SURGICAL para
su uso en intervenciones quirlrgicas neuroldgicas, oftalmicas, espinales, ortopédicas
(reparacion Osea), todas las anastomosis (incluyendo vasculares). No aplicar sobre los
0jos. No utilizar cerca de la columna vertebral.

Contiene quitosano procedente de crustaceos.

C1208A es-

Tel. (011) 4981-5444/5544/5644/5744 -
e-mail: ifullone@finadiet.com.ar

www finadiet.com.ar
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No utilizar si el envase esta roto y/o el contenido esta himedo. (Simbolo)
De un solo uso. (Simbolo)
No reesterilizar. (Simbolo)
Estéril por radiacién gamma. (Simbolo)
Si reutiliza el vendaje puede resultar en infeccién cruzada o pérdida de eficacia.

Libre de latex. (Simbolo)

Almacenamiento: en ambiente con temperatura controlada. (Simbolo)

Hipdlito Yrigoyen 3769/71

C1208ABE - Buenos Aires-

Tel. (011) 4981-5444/5544/5644/5744 -
e-mail: Ifullone@finadiet.com.ar
www.finadiet.com.ar
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ANEXO IIL.B

2. Proyecto de Rétulo de GUARDA CARE® PRO

Origen y procedencia: Estados Unidos de América

Fabricado por: HEMCON MEDICAL TECHNOLOGIES, INC.

720 SW Washington Street, Suite 200 Portland, OR 97205 US.A.
Teléfono: 1.503.245.0459 Fax: 1.971.223.1000

Importado por: FINADIET S.A.C.LF.L

Hipdlito Yrigoyen n° 3769/71 (C1208ABE) Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Teléfono: (011) 4981-5444/5544/5644 Fax: (011) 4981-5444

E-mail: aregulatorios@finadiet.com.ar

Pagina web: www.finadiet.com.ar

Director Técnico: Farmacéutico. Leonardo Fullone. M.N. 12.322
Autorizado por la ANMAT PM-2313-01

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

Vendaje Hemostatico
para el control externo y temporal de lesiones con hemorragias graves (*)

Producto Estéril de un solo uso.

Marca: HemCon®
Nombre del producto: GuardaCare® PRO
Numero de Lote: (viene de origen) /|

Fecha de Vencimiento: (viene de o ger_‘()

Hipélito Yrigoyen 3769/71
C1208ABE - Buenos Aires-
Tel. (011) 4981-5444/5544/5
e-mail: lfullone®@finadiet.cogh.ar
www.finadiet.com.ar
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Instrucciones: Ver instrucciones de uso en el folleto adjunto.
SOLO PARA USO EXTERNO, NO IMPLANTAR.
No utilizar cerca de la columna vertebral. No aplicar sobre los ojos.

Contiene quitosano procedente de crustaceos.

No utilizar si el envase esté roto y/o el contenido esta himedo. (Simbolo)
Proteger de la humedad. (Simbolo)

Almacenar a temperatura ambiente entre 11°C y 26°C. (Simbolo)

Utilizar inmediatamente una vez abierto. (Simbolo)

Tire la parte del producto que no utilice. (Simbolo)

No reesterilizar. (Simbolo)

Libre de latex. (Simbolo)

Estéril por radiacion gamma. (Simbolo)
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales, farmacias e instituciones sanitarias.

(*): Rotulo valido para las siguientes presentaciones:

Contenido: pouch de aluminio con barrera anti-humedad conteniendo una unidad estéril, en
envases x 1, 5, 10, 20 y 100 unidades.
Tamafios disponibles: 5 €m x 5 cm (8 pliegos) y 10 cm x 10 cm (8 pliegos).

Hipdlito Yrigoyen 3769/71

C1208ABE - Buenos Aires-

Tel. (011) 4981-5444/5544/5644/5744 -
e-mail: ifullone@finadiet.com.ar
www.finadiet.com.ar
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Detalle de la simbologia incluida en el rétulo y las instrucciones.

Ver instrucciones de uso.

®

No utilizar si el envase esta roto y/o en contenido esta himedo.

4“
dl ¢ ¢

Proteger de la hUmedad.

@

Un solo uso.

ESTERIL | R

Estéril por radiacién gamma.

C1208ABE - Buenos Aires-

Tel. (011) 4981-5444/5544/5644/5744 -
e-mail: Ifullone@finadiet.com.ar
www.finadiet.com.ar
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No reesterilizar.

Libre de latex.

/Q/m
Cmin

Almacenar a temperatura ambiente entre 11°C y 26°C.

Hipdlito Yrigoyen 3769/71

C1208ABE - Buenos Aires-

Tel. (011) 4981-5444/5544/5644/5744 -
e-mail: ifullone@finadiet.com.ar

www . finadiet.com.ar
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ANEXO IIL.B

3. Instrucciones de Uso de GUARDA CARE® PRO

Origen y procedencia: Estados Unidos de América

Fabricado por: HEMCON MEDICAL TECHNOLOGIES, INC.

720 SW Washington Street, Suite 200 Portland, OR 97205 U.S.A.
Teléfono: 1.503.245.0459 Fax: 1.971.223.1000

Importado por: FINADIET S.A.C.LF.L

Hipdlito Yrigoyen n° 3769/71 (C1208ABE) Ciudad Autébnoma de Buenos Aires
Teléfono: (011) 4981-5444/5544/5644 Fax: (011) 4981-5444

E-mail: aregulatorios@finadiet.com.ar

Pagina web: www finadiet.com.ar

Director Técnico: Farmacéutico. Leonardo Fullone. M.N. 12.322
Autorizado por la ANMAT PM-2313-01

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Vendaje Hemostatico
para el control externo y temporal de lesiones con hemorragias graves (*)

Producto Estéril de un solo uso.

Marca: HemCon®w

1
!

Nombre del prj{ju’cto: GuardaCare ® PRO

e
Hipélito Yrigoyen 3769/71
C1208ABE - Buenos Aires-
Tel. (011) 4981-5444/5544/5644/5744 -
e-mail: Ifullone@finadiet.com.ar
www finadiet.com.ar
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Descripcion
HemCon® GuardaCare® PRO es un vendaje quirdrgico hemostatico temporal compuesto por
una mezcla de poliéster/rayén recubierto con quitosano, una gasa para uso médico no tejida,

con un elemento radio-opaco detectable con RX. La gasa se pliega en z y se envasa en una

bolsa (pouch) estéril.

Indicacion
HemCon® GuardaCare® PRO es un vendaje hemostatico para el control temporal de heridas

sangrantes severas.

Instrucciones de Uso:

1. Abra la bolsa de aluminio y extraiga el vendaje GuardaCare® PRO

2. Coloque o apriete el vendaje de forma que cubra por completo el foco de la
hemorragia. Aseglrese de que esta en contacto con todas las superficies hemorragicas.
Es posible que necesite mas de un vendaje.

3. Apligue presion hasta que la hemorragia este controlada.

4. Una vez detenida la hemorragia, asegure la fijacion del parche aplicando un vendaje
(no incluido).

PARA USO POR PARTE DE PERSONAL DE URGENCIAS FORMADO

Precauciones/Avisos:

SOLO PARA USO EXTERNO, NO IMPLANTAR. No utilizar cerca de la columna vertebral.

No utilizar si el envase esta roto y/o el contenido estd himedo. No aplicar sobre los ojos.

Utilizar inmediatamente una vez abierto. Contiene quitosano procedente de crustaceos.

De un solo uso. Tire la parte del producto que no utilice. No reesterilizar. Libre de latex. No

oca reaccion exotérmica.

4
es absorbible. No prov

I}H’éﬂtoé‘géoyeﬁ"ﬂégﬂl

C1208ABE - Buenos Aires-

Tel. (011) 4981-5444/5544/5644/5744 -
e-mail: Ifullone@finadiet.com.ar
www.finadiet.com.ar
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Obtenga atencién médica:

- Sisospecha que hay una reaccién alérgica.

£
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Si la hemorragia no cesa o aparecen rojeces o hinchazén.

Cmin

C max

A
®

ESTERIL | R

Hipdlito Yrigoyen 3769/71

C1208ABE - Buenos Aires-

Tel. (011) 4981-5444/5544/5644/5744 -
e-mail: ifullone@finadiet.com.ar

www finadiet.com.ar
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ANEXO I11.B

2. Proyecto de Rétulo de CHITOGAUZE® XR PRO

N

Origen y procedencia: Estados Unidos de América

Fabricado por: HEMCON MEDICAL TECHNOLOGIES, INC.

720 SW Washington Street, Suite 200 Portland, OR 97205 US.A.
Teléfono: 1.503.245.0459 Fax: 1.971.223.1000

Importado por: FINADIET S.A.C.LF.L

Hipdlito Yrigoyen n° 3769/71 (C1208ABE) Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Teléfono: (011) 4981-5444/5544/5644 Fax: (011) 4981-5444

E-mail: aregulatorios@finadiet.com.ar

Pagina web: www.finadiet.com.ar

Director Técnico: Farmacéutico., Leonardo Fullone. M.N. 12.322
Autorizado por la ANMAT PM-2313-01

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

Vendaje Hemostatico
para el control externo y temporal de lesiones con hemorragias graves (*)

Producto Estéril de un solo uso.

Marca: HemCon®

Nombre del producto: ChitoGauze® XR PRO

Hipdlito Yrigoyen 3769/71
C1208ABE - Buenos Aires-
Tel. (011) 4981-5444/5544/5644X5744 -
e-mail: lfullone@finadiet.com.ar
www.finadiet.com.ar
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Instrucciones: Ver instrucciones de uso en el folleto adjunto. (Simbolo)
No utilizar si el envase esta roto y/o el contenido esta hiUmedo. (Simbolo)
Proteger de la hiumedad. (Simbolo)

Almacenar a temperatura ambiente entre 11°C y 26°C. (Simbolo)

No reesterilizar. (Simbolo)

Libre de latex. (Simbolo)

Estéril por radiacion gamma. (Simbolo)

SOLO PARA USO EXTERNO, NO IMPLANTAR.

No utilizar cerca de la columna vertebral. No aplicar sobre los ojos.
Utilizar inmediatamente una vez abierto.

No reutilizar, puede resultar en infeccion cruzada y / o pérdida de eficacia.
Contiene quitosano procedente de crustaceos.

Tire la parte del producto que no utilice.

(*): Rotulo valido para las siguientes presentaciones:
Contenido: una unidad estéril en envases x 1, 5, 10, 20 y 100 unidades.
Tamaiio disponible: 7,5 cm x 3,7 m.

. =
P T win w2 ,KVC,z.!”.\-

Hipdlito Yrigoyen 3769/71

C1208ABE - Buenos Aires-

Tel. (011) 4981-5444/5544/5644/5744 -
e-mail: lfullone@finadiet.com.ar

www finadiet.com.ar
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Detalle de la simbologia incluida en el rétulo e instrucciones.

|

Ver instrucciones de uso.

®

No utilizar si el envase esta roto y/o en contenido esta himedo.

O’
4' ‘“

Proteger de la himedad.

Un solo uso.

ESTERIL | R

Estéril por radiacion gamma.

2
//

Hipélito Yrigoyen 3769/71

C1208ABE - Buenos Aires-

Tel. (011) 4981-5444/5544/5644/5744 -
e-mail: lfullone@finadiet.com.ar

www finadiet.com.ar
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No reesterilizar

Libre de latex.

*C max
Cmin

Almacenar a temperatura ambiente entre 11°C y 26°C.

Hipdlito Yrigoyen 3769/71

C1208ABE - Buenos Aires-

Tel. (011) 4981-5444/5544/5644/5744 -
e-mail: ifullone@finadiet.com.ar
www.finadiet.com.ar
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ANEXO IIL.B

3. Instrucciones de Uso de CHITOGAUZE® XR PRO

Origen y procedencia: Estados Unidos de América

Fabricado por: HEMCON MEDICAL TECHNOLOGIES, INC.

720 SW Washington Street, Suite 200 Portland, OR 97205 US.A.
Teléfono: 1.503.245.0459 Fax: 1.971.223.1000

Importado por: FINADIET S.A.C.I.F.L

Hipdlito Yrigoyen n° 3769/71 (C1208ABE) Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Teléfono: (011) 4981-5444/5544/5644 Fax: (011) 4981-5444

E-mail: aregulatorios@finadiet.com.ar

Pagina web: www.finadiet.com.ar

Director Técnico: Farmacéutico. Leonardo Fullone. M.N. 12,322
Autorizado por la ANMAT PM-2313-01

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

Vendaje Hemostatico
para el control externo y temporal de lesiones con hemorragias graves (*)

Producto Estéril de un solo uso.

Marca: HemCon®

Nombre del pyo lucto: ChitoGauze® XR PRO

Hipém
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Descripcién

HemCon® ChitoGauze® XR PRO es un vendaje quirdrgico hemostatico temporal compuesto

por una mezcla de poliéster/rayén recubierto con quitosano, una gasa para uso médico no

tejida, con un elemento radio-opaco detectable con RX. La gasa se pliega en z y se envasa en

una bolsa (pouch) estéril.

Indicacién

HemCon® ChitoGauze® XR PRO es un vendaje hemostatico para el control temporal de

heridas sangrantes severas.

Instrucciones de Uso:

1
2.

Abra la bolsa de aluminio y extraiga el vendaje HemCon® ChitoGauze® XR PRO
Identifique y cubra el foco de Ia hemorragia con el vendaje. Aplique presion directa con
los dedos sobre el foco de la hemorragia.

Rellene completamente la herida con el vendaje.

Utilice suficiente ChitoGauze® XR PRO para rellenar la herida y estar en contacto con
todas las superficies hemorrégicas. Es posible que necesite mas de un vendaje.

Si se corta el vendaje a un tamario mas pequeno, asegurese de que el elemento radio-
opaco esté incluido en las piezas que esta utilizando.

Aplique presion hasta que la hemorragia este controlada.

Envuelva y fije el vendaje sobre la herida para mantener la presion.

PARA USO POR PARTE DE PERSONAL DE URGENCIAS FORMADO

Precauciones/Avisos:

SOLO PARA USO EXTERNO, NO IMPLANTAR.

No utilizar cerca de la colu r7/vertebral. No aplicar sobre los ojos.

Hipdlito Yrigoyen 3769/71
C1208ABE - Buenos Aires-
Tel. (011) 4981-5444/5544/8644/57.
e-mail: lfullone@finadiet fom.ar
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No utilizar si el envase esta roto y/o el contenido esta hdmedo.
Utilizar inmediatamente una vez abierto.
Contiene quitosano procedente de crusticeos.
De un solo uso.
Tire la parte del producto que no utilice.
No reesterilizar.

Libre de latex.

Obtenga atencién médica:
- Sila hemorragia no cesa o aparecen rojeces o hinchazon.

- Si sospecha que hay una reaccion alérgica.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-2423-17-9
El' Administrador Nacional de |a Administracion Nacional de Medicamentos,
-Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
8286‘::;, y de acuerdo con lo solicitado por Finadiet S.A.C.I.F.I., se
autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Aposito.
Cédigo de identificacion Yy nombre técnico UMDNS: 15-203- Vendajes, de otro
tipo.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): HemCon®.
Clase de Riesgo: II
Indicacién/es autorizada/s: Destinado a ser usado como vendaje hemostatico,
para el control temporal de heridas sangrantes severas tales como heridas
quirdrgicas y lesiones traumaticas,
Modelo/s:
HemCon® Guardacare® PRO.
HemCon® Guardacare® PRO.

HemCon® ChitoGauze® XR PRO.

#



HemCon® Guardacare® XR Surgical.

HemCon® Guardacare® XR Surgical.

HemCon® Guardacare® XR Surgical.

Periodo de vida util: 36 meses.

Forma de presentacién:

HemCon® Guardacare® PRO (gasa de 5 cm x 5 cm, 8 pliegues).
HemCon® Guardacare® PRO (gasa de 10 cm x 10 cm, 8 pliegues).
HemCon® ChitoGauze® XR PRO (gasa de 7,5 cm x 3,7 cm).

HemCon® Guardacare® XR Surgical (gasa de 5 cm x 5 cm, 8 pliegues).
HemCon® Guardacare® XR Surgical (gasa de 10 cm x 10 cm, 8 pliegues).
HemCon® Guardacare® XR Surgical (gasa de 10 cm x 1,83 cm).

Condiciéon de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: tricol Biomédica Inc.

Lugar/es de elaboracién: 720 SW Washington Street, suite 200 Portland, OR

97205, Estados Unidos de América.

Se extiende a Finadiet S.A.C.1.F.1. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del
PM-2313-01, en la Ciudad de Buenos Aires, a 17JUL20”, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién,
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