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Disposiciéon
Namero: DI-2018-6129-APN-ANMATHMS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-6426-17-5

VISTO el Expediente N° .1-47-3110-6426-17-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MANOHAY ARGENTINA S.A. solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologla 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
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicitaQue 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 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 inscripcién en el Registro Nacional de Productores y .Productos de

- Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica (ANMAT) del producto médico marca JASON® FLEECE, nombre descriptivo HEMOSTATICO
DE COLAGENO (ESPONJA) y nombre técnico MEDIOS HEMOSTATICOS de acuerdo con lo solicitado
por MANOHAY ARGENTINA S.A., 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
como documento N° IF-2018-20739909-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda: Autorizado por
la ANMAT PM-2246-15, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado sera de (5) afios, a partir de la
fecha de la presente Disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole

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

fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.
DATOS IDENTIFIACTORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: HEMOSTATICO DE COLAGENO (ESPONJA).

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17- 944 - MEDIOS HEMOSTATICOS.
Marca(s). de (los) producto(s) médico(s): JASON® FLEECE. |

Clase de Riesgo: IV.

Indicacién/es autorizada/s: Puede aplicarse en la hemostasia local de hemorragias capilares, hemorragias de
6rganos parenquimatosos, hemorragias difusas y como medida auxiliar en otras técnicas hemostaticas en:
cirugia general, cirugia cardiaca, toracica y vascular. Ortopedia. Neurocirugia. Cirugia oddntologica,
estomatoldgica y maxilar. Otorrinolaringologia. Urologia y ginecologia. Traumatologia.

Modelo/s: BO-690412 20 x 20 mfn. B0O-692510 50 x 50 mm.
Periodo de vida 1util: 3 afios.

Fuente bioldgica de materia prima: Origen porcino.



Método de esterilizacion: Oxido de etileno.

Forma de presentacion: BO-690412 20 x 20 mm 12 Unidades (paquetes estériles‘ihdividua‘lles‘).

B0-692510 50 x 50 mm 10 Unidades (paquetes estériles individuales).
Condicion de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del Fabricante: Bottis biomaterials GmbH.

Lugar/es de elaboracion: ‘Hauptstrabe 28 15806 Zossen, Alemania.
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Anexo [l B- Modelo de Rétulo

Jason® fleece
Hemostatico de colageno (esponja)

Modelos: xxx.
Fabricante:
Bottis biomaterials GmbH
Hauptstrabe 28 15806 Zossén, Alemania

Importador:
Manohay Argentina S.A.

Répablica de la India N°2867. Piso 1°, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Condicion de Uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Presentacion y Contenido:

Jason® fleece:

Tamarfio 20 x 20 mm: contenido 12 unidades (paquetes estériles individuales)
Tamafio 50 x 50 mm: contenido 10 unidades (paquetes estériles individuales)

“Producto estéril- Un solo uso”’

Lote: xxxxx
Fecha de vencimiento: MM/AAAA

Conservacion y almacenamiento: No exponerlo a temperaturas superiores a los 30°C ni
a la luz solar directa. Presérvese de la humedad.

Instrucciones para la Operacién: ver instrucciones de uso
Advertencias y/o Precauciones: ver instrucciones de uso
Método de esterilizacién: mediante aplicacién de 6xido de etileno

Directora Técnica: Romina Andrea Martin MN 15522

Autorizado por la ANMAT: PM 2246-;1 5

[F-2018-20739909-APN-DNPM#ANMAT
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Anexo lll B- Instrucciones de Uso

Jason® fleece
Hemostatico de colageno (esponja)

Modelos: xxx

Fabricante:
Bottis biomaterials GmbH

Hauptstrabe 28 15806 Zossen, Alemania

Importador:
Manohay Argentina S.A.

Republica de la India N°2867. Piso 1°, Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Condicion de Uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Presentacién y Contenido:

Jason® fleece: _
Tamafio 20 x 20 mm: contenido 12 unidades (paquetes estériles individuales)
Tamairio 50 x 50 mm: contenido 10 unidades (paquetes estériles individuales)

“Producto estéril- Un solo uso”

Conservacion y almacenamiento: No exponerlo a temperaturas superiores a los 30°C ni
a la luz solar directa. Presérvese de la humedad.

Directora Técnica: Romina Andrea Martin MN 15522

Autorizado por la ANMAT: PM 2246-15

Uso previsto . »
Jason® fleece, una compresa de colageno resistente también en estado humedo, contribuye
a la curacion de una herida y sirve de hemostatico. Consiste en fibrillas colagenas naturales
y reabsorbibles. La gran superficie de la compresa es un tejido ideal para la adhesion de
trombocitos y un reforzamiento del naciente coagulo. También los fibrobiastos colonizan el
tejido de colageno tempranamente. Jason® fleece se esteriliza mediante dxido de etileno y
se comercializa estéril en varias presentaciones.

Composicion
10 cm? contienen 48 mg de colageno de origen porcino.

Indicacion:
Puede aplicarse en la hemostasia local de hemorragias capilares, hemorragias de 6rganos
parenquimatosos, hemorragias difusas y como medida auxiliar en otras técnicas
hemostipticas en:

- cirugia general

- cirugia cardiaca, toracica y vascular

- oriopedia

[F-2018-20739909-APN-DNPM#ANMAT
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- neurocirugia

- cirugia odoéntica, estomatolégica y maxilar
- otorrinolaringologia

- urologia y ginecologia

- traumatologia

Efectos secundarios: :
Es posible que en casos excepcionales se manifiesten sintomas de intolerancia contra
colageno. Ocasionalmente se producen dolores después de haber aplicado una compresa
seca en la superficie cruenta.
Es posible que infecciones locales ya existentes se agraven por la implantacion de compresas
de colageno. ’ .

Observaciones de uso

Jason® fleece de las dimensiones necesarias para la zona a tratar se coloca en la herida o
se implanta en la misma. Es posible cortar la compresa a medida segun las necesidades.
Limpiar la herida afectada de sangre en cuanto sea posible. La dosificacion de Jason® fleece
es$ en funcion de la magnitud del defecto y de la hemorragia. Si fueran necesarias mayores
cantidades de compresas para cortar la hemorragia hay que quitar lo sobrante antes de ligar
la herida. Hay que evitar la aplicacion de una cantidad demasiada de compresas y, con ello,
una sobredosificacion de colageno de la herida. A continuacién la compresa se aprieta
ligeramente hasta que un adhesivo fibrino garantice su fijaciéon. Retirar el material sobrante
una vez cortada la hemorragia. En el caso de heridas cutaneas es imprescindible asegurar
que no se halla Jason® fleece entre los bordes cutéaneos. Es previsto que Jason® fleece
permanezca en la zona de aplicacién, no obstante también es posible extraerla una vez
cortada la hemorragia. La resorcién se realiza en el curso de aprox. 4 semanas. La
velocidad de la resorcion depende de la cantidad de Jason® fieece aplicada.

Estabilidad, esterilidad
La fecha de caducidad y el nimero del lote se hallan impresos en el envase para la venta y
en el envase estéril. Jason® fleece no debe emplearse tras vencer la fecha de caducidad
indicada. Las compresas extraidas del envase protector no deben reesterilizarse, ya que las
propiedades del producto pueden verse afectadas. El contenido de envases no usados pero
abiertos o dafiados debe ser desechado. Jason® fleece esta previsto para un sélo uso.

Contraindicaciones

- Jason® fleece no debe emplearse en zonas infectadas.

- No se recomienda emplear Jason® fleece en combinacion con cemento éseo ya que esta
combinacién reducira la adhesividad del cemento dseo.

- En caso de hipersensibilidad frente a proteinas de origen porcino.

- No se recomienda aplicar Jason® fleece de forma intravascular.

1F-2018-20739909-APN-DNPM#ANMAT
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Advertencias de peligros y precauciones en funcién de la edad y de los pacientes a
tartar ,

Embarazo y lactancia
No existen datos referidos a la aplicacién segura de Jason® fleece durante el embarazo, el
periodo de lactancia o relativos a sus efectos sobre la fertilidad humana. Antes de aplicar
Jason® fleece es imprescindible que el odontélogo realice una ponderacién individual
esmerada relativa al provecho para la madre y a los posibles riesgos para su hijo.

Aplicacion en nifios y personas mayores
No se tiene conocimiento de que puedan requerirse medidas de precaucion especiales en
funcién de la edad de los pacientes tratados.

Aplicacién en neurocirugia
Al aplicarlo en neurocirugia puede formarse, en raras ocasiones, un textiloma con una
reaccion inflamatoria intensificada. Esto puede confundirse con neoplasias, necrosis
ocasionadas por radiacién, hematomas o abscesos. '

Interacciones con otros productos sanitarios, medicamentos y modo

Reducira la adhesion de cemento 6seo.
La eficacia de Jason® fleece quedara reducida por farmacos antiagregantes y
anticoagulantes. Jason® fleece no debe emplearse simultaneamente con antlseptlcos que
liberan cloro, ni con taninos ni causticos ya que estos modifican proteinas.
No se conocen interacciones en la tomografia por resonancia magnética nuclear y no son
de esperar debido a la composicién bioquimica de Jason® fleece.

Eliminacion de residuos

Tener en cuenta las directrices nacionales especificas para la eliminacion de desechos
quirirgicos.

[F-2018-20739909-APN-DNPM#ANMAT
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-6426-17-5
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con Io5
solicitado por MANOHAY ARGENTINA S.A., se autoriza la inscripcion en el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de

un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: HEMOSTATICO DE COLAGENO (ESPONJA).

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17- 944 - MEDIOS}
HEMOSTATICOS. | -
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): JASON® FLEECE.

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s': Puede aplicérse en la hemostasia local de
hemorragias capilares, hemorragias de 6rganos parenquimatosos, hemorragias
difusas y como medida auxiliar en otras técnicas hemostétiéas en: cirugi;
general, cirugia cardiaca, toracica y vascular. Ortopedia. Neurocirugia. Cirugia
oddntoldégica, estomatolégica y maxilar. Otorrinolaringologia. Urologia vy
ginecologia. Traumatologia.

Modelo/s: BO-690412 20 x 20 mm. BO-692510 50 x 50 mm.

Periodo de vida (til: 3 afios. | 3

Fuente biolégica de materia prima: Origen porcino. 5
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Método de esterilizacién: Oxido de etileno.

Forma de presentacion: BO;690412 20 x 20 mm 12 Unidades (paquetes estériles
individuales). |

BO—692510 50 x 50 mm 10 Unidades (paquetes estériles individuales).

Condicién de uso: Venta Exclusiva a Profesionalevs e Instituciones Sanitarias.
Nombre del Fabricante: Bottis biomaterials GmbH.

Lugar/es de elaboracién: Hauptstrabe 28 15806 Zossen, Alemania.

Se extiende el présente Certificado de Autorizacién e Inscripciéon del PM-2246-15,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fécha de la Disposicién
autorizante. |

PISPOSICION N 6 129 2 Jn. 2018

Expediente N°: 1-47-3110-6426-17-5
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ROBERTOLEDE
ANMAT



