|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2023-19890355-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 23 de Febrero de 2023

Referencia: 1-0047-3110-000365-23-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000365-23-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Cirugia de Avanzada ; se autoriza la inscripcion en e Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2030-67
Nombre descriptivo: Hemostético

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-944 medios hemostaticos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Hemostasis

Modelos:
9550084 BoneSeal Hemostato 6seo- lingote 3,5 g 5 paquetes



9550094 BoneSeal Hemostato 6seo- lingote 2,5 g 5 paquetes
9550104 BoneSeal Hemostato 6seo- 2 lingote 2,5 g 5 paguetes

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

El hemostato BoneSeal esta destinado a control de hemorragias procedentes de superficies Gseas cortadas o
danadas, actuando como barrera mecanica. EI material puede utilizarse durante procedimientos quirdrgicos o en
el tratamiento de lesiones traumaticas.

Periodo de vida Util: BoneSeal: 4 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: NA

Forma de presentacion: por 5 unidades

Método de esterilizacion: (R) Radiacion

Nombre del fabricante:
Hemostasis LLC

Lugar de elaboracion:
5000 Township Pky, Saint Paul, MN 55110 Estados Unidos

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2030-67 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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