" %2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

B ot Y e
e A L

S ... DISPOSIGION Ne I
’ -Mlmsterlo de- Salud S N .
,Secretaria de’ P011t1cas B ) o 2 4 6 K i
* Regulacién e Institutos - : ce ; .
ANMAT

*

|  BUENOS'AIRES, 1 J MAR- 2017 S
VISTO el Expedlente NO 1- 47 3110 3571 15- 2 del Reglstro de esta -
| Admiulstraaon [\Iacm_n_a[ ._.de Medlclamentos, Alimentos y _Tecnologra Médica
'(AlNMAT), - - |
o CONSIDERANDO
Que por Ias presentes actuacuones JOHNSON & JOHNSON MEDICAL
S A. sohuta se autorlce la |nscr|pC|on en el Reglstro Productores y Productos de -
Tecnologla Medlca (RPPTM) de esta Admm|straC|on Nacmnal de Iun nuevo -
'- producto med|co
: Que Ias actmdades de elaboracnon Y comerC|aI|zaC|on de productos
medlcos se- encuentran contempladas por la Ley 16 463, el Decreto 9763/64 y
MERCOSUR/GMC/RES No 40/00 mcorporada al ordenamlento ]UI"IdICO nacional
por D|sp05|cron ANMAT No 2318/02 (TO 2004), y normas complementartas
Que consta.la evaluacién técnica produada por la. Dareccac')n Nacional
" de Productos MedICOS, en Ia que mforma que el producto estudlado retne los
; requus:tos tecn|c05' ' que contempla la norma, legal vigente, y que los
' estableC|m|entos declarados demuestran aptitud para la elaboracion \!( el control
de calldad del producto cuya mscnpcuon en eI Registro se soI|C|ta r
l | Que corresponde autorlzar la mscrlpcuon en eI RPPTM del producto
ruedlco obJeto de ia sol:cutud |

Que se actua en wrtud de las facultades conferidas por, el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101/15 de fecha del 16 de d|C|embre de 2015



;-

%2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

g . DISPOSICION Ne
Ministerio de Salud ' C
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT

2461

| P_or.éllo;.“"
EL AI‘DMINISTRADlOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACI('JN NACIONAL DE
 MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTiCULO l1°.— Autor‘iz'a'sefla‘ _irnscripcié.h en el Registro Nacional de Productores y
Productoﬁ der Tecnologia Médfca (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimen_tﬁé- y Tecnologia Médica (ANMAT) del producﬁto-médicq_ 7
marca SPONGOSTAN™, nombre descriptivo ESPONJA DE GELATINA,
ABSO.R_BfBL'E,  HEMOSTATICA, nombre ' técnico ESPONJAS, HEMOSTATICAS
ABSORBIBLES de 'acuerdd con f'o solicitado por JOHNSON & JOHNSON MEDICAL
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el -
Certificado de Aqtorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién

y que forma parte integrante de la misma.

 ARTICULO 20.- Autorizase los textos de los proyectoé de roétulo/s y de

instruccionés de usb que‘obra_n a fojas 8 a 11 y 13 a 20, respectivamente.
ARTI'CULO 39.- En los 7rétu[os e instruicciones de uso autorizados debera figurar la
Ieyeﬁda: .lAutofizado po‘rr la ANMAT PM-16-723, éon exclusiéon de toda otra
leyenda nb c;antemplada en la normativa vigent.e.l

ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionad§ en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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PROYECTO DE ROTULO

Anexo lI1.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

Spongostan™ - Esponja de Gelatina, Absorbible, Hemostatica.- |

|
|
|
|
|
|

Fabricante: |
Ferrosan Medical Devices A/S, Sydmarken 5, 2860 Soborg, Dinamarca. :

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P.
C1428DJG Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina.

Marca., Spongostan™ -

Esponj# de Gelatina , Absorbible, Hemostatica.-

Modelois — Contenido:

Esponj.;al hemostatica absorbible, de gelatina, Anal (20 unidades) MS0004

Esponjéa hemostatica absorbible, de gelatina, Dental (24 unidades) MS0005
Esponj.ia hemostatica absorbible, de gelatina, Anal (5 unidades) MS0007
| :

LOTE N°  XXXXXXXXXXXX Fecha de vencimiento: MM-AAAA |
Producto Estéril. Esterilizacion: mediante irradiacion de haz de E
PRODUCTO DE UN SOLO USO. NO REESTERILIZAR
Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso

Conservar en un sitio seco a temperatura ambiente controlada (15°C-30°C).
No utili'zar si el envase se encuentra abierto o danado.

l
Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-723
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

TUWLOISAL S.A,
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Rotulo de origen de envase primario
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Rotulo de origen de envase secundario
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instrucciones de Uso
Anexo llIl.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

Spongostan™ - Esponja de Gelatina, Absorbible, Hemostatica.- |

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que f|guran en
los item24y25

i
Fabricante:
{

Ferrosan Medical Devices AlS, Sydmarken 5, 2860 Soborg, Dinamarca.
Importalldor JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C14280Jb
Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina.
Espon;a de Gelatina, Absorbible, Hemostatica.-
Marca: :Spongostan""

Modelos — Contenido:

Esponja hemostatica absorbible, de gelatina, Pelicula (film) (20 unidades) MSOOO1
Esponja hemostética absorbible, de gelatina, Standard (20 unidades) MSOOOiZ
Esponja hemostatica absorbible, de gelatina, Special (20 unidades) MS0003
Esponjalhemostética absorbible, de gelatina, Anal (20 unidades) MS0004

Esponjalhemostética absorbible, de gelatina, Dental (24 unidades) MS0005 |
I

Esponja hemostatica absorbible, de gelatina, Standard (2 unidades) MSOOO6
Esponja lhemostat:ca absorbible, de gelatina, Anal (5 unidades} MS0007 '

| |
Producto Estéril. Esterilizacion: SPONGOSTAN™ Estandar, Pelicula y Espemal medfante
Calor seLo y SPONGOSTAN™ Anal y Dental mediante haz de electrones. }
PRODUCTO DE UN SOLO USQ. NO REESTERILIZAR '
Instrucc:ones de Uso / Advertencias y Precatuciones: Ver Instrucciones De Uso
Conserv|ar en un sitio seco a temperatura ambiente controlada (15°C- 30°C)
No utllizfr si el envase se encuentra abierto o dafiado.
Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-723

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

FEDERICQ J0°E BRANI

WEH
MEDICAL 8.A,




3.2 La‘is prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos vy los

posibles! efectos secundarios no deseados; l
DESCI:%IPCI(')N DEL PRODUCTO | l
La Esp?nja Gelatinosa Hemostatica Absorbible SPONGOSTAN™, es una esponja aEsorbibIe
de gelatina porcina, maleable, insoluble en agua y estéril destinada al emplec hemaostatico de

] y . o . |

aplicacion a una superficie cruenta. La esponja es de apariencia blanquecina y porosa.

| | |
Accnon\ L
Al utilizar la cantidad apropiada de Esponja SPONGOSTAN™ esta 'se absorbe por

completo en unas 4 a 6 se_m_anas. En aplicacion a una regidon mucosa cruenta se licua

dentrode 2a 5 dias. _ . [

| - -

INDICACIONES T,
La Esponja SPONGOSTAN™, cuando se utiliza seca o saturada con solucidn estéril del cloruro

de sodioJ esta indicada en procedimientos quirirgicos (excepto en oftalmia) para hemc!astasia
cuando el control de hemorragia capilar, derrame heméatico, hemorragia venosa o arterlal por
presién, ligadura u otro método convencional resulta ineficaz o impractico. - ~

|
Instrucciones de uso (aplicacion) i i
‘Antes de 'lutilizarlo, inspeccionar el paquete para ver si tiene dafios. Si el paquéte esta dafiado
o himedo, la esterilidad no se garantiza y no se debe utilizar e! contenido. Utilizar siempre una
técnica e%‘.téril para sacar la Esponja SPONGOSTAN™ de su envase. Cortar la esptfi)nja al
tamafio deseado. Usar solo la cantidad minima necesaria para lograr |a hemostasis.
Este pedazo de Esponja SPONGOSTAN™ puede ser aplicado al sitio del derrame ya sea
S8eco 0 sc-;turado con solucidén salina isoténica estéril de cloruro de sodio (salina est'éril) o]
solucién de trombina topica estéril. Los paquetes ya abiertos de la Esponja SPONGOSTAN ™
deben ser!‘desechados ya que no se destinan a ser reutilizados o ser reesterilizados. ~|
Utilizaciéon en seco de SPONGOSTAN™: _ l
Cortar la esponja SPONGOSTAN™ al tamafio y forma deseados ‘
Comprimirl la esponja SPONGOSTAN™ con la mano antes de su aplicacidén al sitilo del

derrame pe;aro evitar apretarla demasiado en el sitio. Sostener la esponja SPO STAN™ en

su lugar con presién moderada hasta lograr la hemostasis.

! FEDERIZO JUT~ BRANI
APODERALD

M 7ERS7 M.P. 18.851 i
PUNSCN MEDI({M -
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Para retirar el exceso de esponja SPONGOSTAN™ una vez lograda la hemostasis se facilita
con la aplicacion ligera del sitio con solucién salina estéril para mojar la esponja por completo.
Usar solo la cantidad necesaria para lograr la hemostasis y retirar todo exceso.
Utili;ac:ién de SPONGOSTAN™ con Salina Estéril o Trombina Preparada:;
Cortar la esponja SPONGOSTAN™ al tamafio y forma deseados.

Sumerélr la esponja SPONGOSTAN™ cortada en la solucidn.

Sacar Ia| esponja y apretarla entre los dedos enguantados para expeler las burbujas dl- aire.

Volver a poner la esponja en la solucion hasta el momento que se la necesite. La|esponja
SPONGOSTAN ™ debiera retornar a su tamafio y forma original en la solucion.

Si no 10 hace, sacar la esponja de la solucidén y amasaria vigorosamente entre los dedos
enguantados hasta expeler todo el aire y asi vuelva entonces a su tamafio y forma original en
que estuviera al ponerla en la solucién. Secar la esponja en una gasa para lograr la humedad
deseada antes de aplicarla ai sitio sangrante.

Sostene:r la esponja SPONGOSTAN™ en su lugar con gasas y el empleo de una|presion

moderada hasta lograr la hemostasis.

La retiralda de la gasa se facilita con unas pocas gotas de solucion salina, lo que ‘Jﬂyuda a

Para retirar el exceso de esponja SPONGOSTAN™ una vez lograda la hembstasis se facilita

prevenir sacar la esponja SPONGOSTAN™ vy el coagulo. |
con la aplicacion ligera del sitio con solucion salina estéril para mojar la esponja por completo.
Usar sole la cantidad necesaria para lograr la hemostasis y retirar todo excesé.

| |
SPONGOSTAN™ Anal f
Despues\de completar una hemorrOIdectOmla insertar directamente o usar un retracton anal o

anoscoplo para exponer a la vista el sitio de la cirugia y asistir en la colocacién de un tampon
SPONGOSTAN™ Anal seco. |

[ T —— i
La répid? descomposicion y eliminacion espontanea de la esponja suele producirse

naturalmelnte.

SPONGC!!STAN"“ Dental

De utilizacion en cirugia oral ya sea en seco o saturada en solucién fisiolégica de cloruro de

sodio y con una leve compresion para asegurar el efecto hemostatico en cavidades dﬁspués

de extracciones dentales, etc.
. También puede ser empleada en aéreas donde el tamafio pequefio de la esponja e‘s una
ventaja, pl ej. epistaxis.

FEDERICO Jius
/ APQLRAY:
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CONTILAINDICACIONES

No utili:zar la Esponja SPONGOSTAN™ en el cierre de incisiones de la piel ya qué_ pudiera

interferir en la cicatrizacion de los bordes de la piel. Esta interferencia se .debe a la
interpogicién mecanica de la gelatina y no es secundaria a la interferencia intrinseca con la
|

cicatrizacioén de ia herida.

No utilizar la Esponja SPONGOSTAN™ en compartimientos intravasculares debido al riesgo de

embolia. No utilizar la Esponja SPONGOSTAN™ en pacientes con alergias conacidas al

colégenio porcino. !

|
ADVERTENCIAS ;
- La Esponja SPONGOSTAN™ no esta prevista como substituto de una técnica quirtrgica
meticulosa y la buena aplicacion de ligaduras u otro proceder convencional para la

| . ‘
hemostalszs. :

- La Esbonja SPONGOSTAN™ no debe ser utilizada en la presencia de infeccién. La Esponja

SPONGOSTAN™ debe ser utilizada con cautela en aéreas contaminadas del cuerpo. Si se

presenta:n. seflales de infeccibn o abscesos donde se haya aplica;ldo la ésponja
SPONGOSTAN™ pudiera ser necesario una re intervenciéon a fin de exltraer el Jnaterial
infectadJ y permitir su drenaje. |

- La Espionja SPONGOSTAN™ no debe ser utilizada en casos de hemorragia iarterial plilsante.

No debe ser utilizada donde se haya acumulado |la sangre u otros liquidos o.en casos donde

el punto de hemorragia esta sumergido. La Esponja SPONGOSTAN™ no actuara de tarlnpén 0

tapon en un sitio sangrante, ni cerrara un area colectora de sangre detras de un tapon.
|

| I
- La Esponja SPONGOSTAN™ debe ser retirada en lo posible una vez lograda la hemostasia

debido al la posibilidad de dislocacién del dispositivo o compresién de dtras estrL!zcturas
anatomicas vecinas. |
- Se debe retirar la Esponja SPONGOSTAN™ del sitio de aplicacién si se utiliza en, alrededor

| . . . . . . i
oenla velcmdad de una foramina en el hueso, confines de aéreas 6seas, corldon dorsaly /o

el quiasmo y nervio éptico. : |

- La seguridad y eficacia de la Esponja SPONGOSTAN" para su utilizacién eni procedim‘ientos

oftalmicos no han sido establecidas. !

La Esponja SPONGOSTAN™ no debe ser utilizada para el control de derrames o

hemorragias posparto. |

- La seguridad y eficacia de la Esponja SPONGOSTAN™ no han sido establec/das en nifios y

mujeres embarazadas. ' GABRIF

i
e on MEDICRL 5.0
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!
PRECAUCIONES |
Precau;cién: La Esponja SPONGOSTAN™ se distribuye como producto estéril y no se puede

volver a esterilizar. Los restos en sobres abiertos y no utiizados de ta Esponja
SPON(’!‘::OSTANm deben ser desechados. |
Precaucién: Al insertarla en cavidades o espacios cerrados en los tejidos, se rec!omienda
utilizar iun minimo de compresion y se debe evitar una sobre aplicacién (la es;%.monja se
expandcle al absorber liguido). La Esponja SPONGOSTAN™ se puede hinchar a su tamafio
original‘al absorber liquido y crear la probabilidad de dafar los nervios. ‘
Precaucion: Si bien algunas veces existe la indicacion quirdrgica de relleno de unaicavidad
para la lhemostasis, no se debe utilizar la Esponja SPONGOSTAN"™ de esta manera a menos
que se r;etire el exceso del producto innecesario para mantener la hemostasis. |

Precaucion: Solo se debe utilizar fa cantidad minima de Esponja SPONGOSTAN™ para lograr
Ié hemostasis. Una vez lograda la hemostasis, todo exceso de Esponja SPONGOSTA{\I” debe
|

Precauéién: No se debe utiizar la Esponja SPONGOSTAN™ en conjunto con circuitos

ser retiralldo meticulosamente.

sanguineos autologos economizantes. Se ha demostrado que fragmentos de agentes

hemostaticos basados en colageno pueden pasar por los filtros de transfusién de 404 de

S|stemas purlfacantes sanguineos.
Precauclon Se han notificado casos de absorcidon incompleta y sordera en asoc:amon con el

empleo Qe SPONGOSTAN™ durante timpanoplastias.
Precaucién: La Esponja SPONGOSTAN™ no debe ser utilizada conjuntamente con adhesivos
de meti!rl'netacrilato. Se han notificado casos de reduccién en la potencia de adhesivos de
metilmetacrilato con el coldgeno microfibrilar utilizados al cementar dlsp05|t|vos protésicos a
superflcu.-l.-s oseas. |
Precaucion: La Esponja SPONGOSTAN™ no debe ser utilizada como tratamge_nto primario de

desordenes de coagulacion. |
'Precaucilén: Si bien la seguridad y eficacia de! uso combinado de Ia Esponja

SPONGOSTAN™ con otros agentes tales como la trombina tdpica, solucion au'wtibiética o polvo
antibiéticé no han sido evaluados en ensayos clinicos controlados, si a juicio del facultativo

se recomlienda medicamente el uso concurrente de trombina tépica u otros abentes, se debe
consuitar! la literatura del producto para ese agente para ila informaciéon compléta de

prescripcion.

FEDERICO JOU™ TRANI
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Precaucién: No se han establecido a seguridad ni la eficacia de su uso! en proce

urolégicos mediante un ensayo clinico aleatorizado. |

Precaucién: En procedimientos urolégicos, la Esponja SPONGOSTAN™ no debe dejarse en

|
la pelvis renal, los célices renales, la vejiga, la uretra o fos ureteres para el|m|nar los focos

i
potenciales de formacién de calculos. !

i
|

1
3.3. Cuando un producto medico deba instalarse con otros productos medicos o conectdrse a los
mismos| para funcionar con arregio a su finalidad prevista, debe ser provista de mformacufm suficiente

sobre sus caracteristicas para identificar los productos meédicos que deberan utllrzarse a f|n de tener

una combmacuﬁn segura; l

No aplic;:a.

3.4. Tiodas las informaciones que permitan comprobar si el producto meédico eéta bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asl como los datos relativos a la nathraleza y
frecuencia de las operacionés de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Ver punto 3.2, Aplicacién. \

3.5. La informacién Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto médico;

i

No aplica. ' ) |

| I
3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionades con la presencia del
productc médico en investigaciones o tratamientos especificos.

|
| |

No aplica. i |

p t I

3.7. Laslinstrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de Ja esterilk{ad y si
1

corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion ! '

|

SPONGOSTAN™ Estandar, Pelicula y Especial son empaquetados ihdividualimente y .

esterilizalldos por calor seco para su utilizacion directa en el quiréfano.
SPONGOSTAN ™ Anal y SPONGOSTAN™ Dental son empaquetados individualmentely

esterilizados por irradiacién de haz E para su utilizacién directa en el quiréfano.

SPONGOSTAN™ es un producto para un solo uso y no se debe volver a esterilizar.

No utilizar si el envase se encuentra abierto o danado. ' ABRIZLGERVIDIO
FEL/ERICO JOSE BR

TECNICO
APODEESD

i"N 14 o5 2P, 18.851
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para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de

esterilizacion si el producto debe ser re esterilizado, asi como cualguier limitacionirespecto al numero

posible de reutilizaciones. : \
| : |

En caso:lde que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucéiones de
fimpieza 'y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el 'producto
siga curr'wpliendo los requisitos previstos en la Seccion | (Requisitos Generales) del Anexo de la
Resolucion GMC N° 72/98 gue dispone sobre los Requisitos Esenciales de Segurldad y Eflcaclla de los
productos meédicos; | l

|

| |

No aplica. El producto es de un solo uso. 'l
|

|

1

| [ ‘lu
3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el productoe médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros),

4_

l
No aplicé}. El producto es de un solo uso. ll

3.10. Cua'pdo un producto médico emita radiaciones con fines meédicos, ia informacion relati:va ala
naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripta; ; l
| !

| * \
No aplical ‘ | ;

3.11. Las ‘precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
|
médico 1 . f \

.l \
|
No aplica'l. ‘ t i

3.12. Las precaucrones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, i en condlcrones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostéticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracion a fluentes térmicas

|

de ignicién, t!antre ofras; |
i

|
] i )
L o acic | |

Almacenamiento y utilizacién

La Esponja4 SPONGOSTAN™ debe ser guardada en un lugar seco a temperatura ambiente

controlada de 15 °C a 30 °C. Se recomienda que la Esponja SPONGOSTANTM se utlllcé tan

pronto se ati)ra el paquete. - No utilizar si el envase interior no esté integro.

10
| FEDERICO JOSE BRANI - SER\é‘CDN
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trate es*é destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la eleccidon de sustancias que se
puedan suministrar;
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No aplica.
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3.14. Lag precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no\ habitual
especifick) asociado a su eliminacion; .. 1
| !
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Desechalr el dispositivo y el envase segun las normas y procedlmfentos:utlllzados| en su
instituciéln para materiales y desechos biopeligrosos. i l
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3.15. Los :medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al

iftem 7.3. Pel Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispdne sobre los Requisitos Esenclales de
Seguridadll y Eficacia de los productos médicos; ‘
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No aplical

3.16. El grédo de precision atribuido a los productos médicos de medicion.
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No aplica |
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*2017 - ANO DE LAS ENERGIAS REND\(ABLES”

Ministerio de Salud ' o A T

Secretaria de Politicas, oo

Regulacién ¢ Institutos ' )

. ANMAT y

‘ ANEXO -
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION ., gidisi:

Expe&iente N°"'1-47;3110-:3'571—15-'2

EI Admlnlstrador Nacional de ‘la Admmnstracnon Nacuonal de ,Medlcamentos,

| Ahmentos y Tecnologla Médica (ANMAT) certlfca que, medlante Ia DISpOSICIon N° ’
2 l|. 5 1 , Yy de acuiardo con Io sohutado por JOHNSON & JOHNSON

MEDICAL S.A, se autorlzo la- mscnpcuon en eI Reglstro Nacmnal de Productores y

Productos de Tecnologla_Medlca (RPPTM), de un’ nue_vo producto con los

ke e e

siguientes datos identificatorios caracterlstlcos "

v

Nombre descriptivo: ESPONJA DE GELATINA ABSORBIBLE HEMOSTATICA

Codlgo de ldentlf“cacuon y nombre tecnlco UMDNS 16 791 ESPONJAS

'HEMOSTATICAS ABSORBIBLES .*  * .- . .- e
Marca(s) de (los) producto(s) med|co(s) SPONGOSTANTM

Clase de R|esgo v - R
.Indicad?n/es aUtorizada/s; indicada'para procedimientos qmrﬂrgicos'(except-o,en

oftalmia) para hemostasia, cuando el control de hemorragla cap|lar, deridme

hematico, . hemorragla venosa o artenal por presnon Ilgadura_-u,_ptro-_ me;odo

convencmnal resulta mef“caz o] |mpract|co . '."', R o Co

Ongen de la materla pnma Colageno porcmo

L S

"Modelo/s: MS0001-FILM, MSOOOZ STANDARD MSOOO3 SPECIAL MSOOO4 ANAL

MSOOO5 DENTAL MSOOO6 STANDARD MSOOO7 ANAL

& A




Perlodo de vnda util: 4 afios . ' o : ‘ _
Forma de presentacuon por umdad

Condlaon de uso: Venta excluswa a profesmnales e |nst|tucmnes sanitarias.
Fabricante:

'Ferrosan Medlcal Dewces A/S

Sydmarken 5 2860 Soborg Dinamarca

T 'Se extiende a JOHNSON' & JOHNSON MEDICAL S.A. el Certificado de Autorizacic’m e

Inscnpcaon del PM- 16 723 en- -la Ciudad de Buenos Aires, a )‘ 3 MAR. 201/

siendo ‘su: V|genc1a por cinco (5) anos a contar de Ia fecha de su emision. 7
DISPOSICION No : '
o 2461
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. pr. HODERVE LeBE
" gubadministrador Naciosal
AN.M.AT.
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