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Fabricante: Hemostasis LLC
5000 Township Pky, Saint Paul, MN 55110 Estados Unidos

Importador: Cirugia de Avanzada S.R.L.
Direccion: Av. H. Yrigoyen 4230, PB A (CABA), Argentina.

Marca: Hemostasis

Nombre genérico: Hemostatico

Modelos:

9550084 BoneSeal Hemostato 6seo- lingote 3,5 g 5 paquetes
9550094 BoneSeal Hemostato 6seo- lingote 2,5 g 5 paquetes
9550104 BoneSeal Hemostato dseo- 2 lingote 2,5 g 5 paquetes

Lote

Vencimiento

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 2030-67

DT: Graciela Rey MN 12620

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”
MANTENER EN LUGAR SECO entre 15°C y 25°C

NO REUTILIZAR

NO RE-ESTERILIZAR

ESTERIL: ESTERILIZADO POR RADIACION

NO UTILIZAR Sl EL EMBALAJE ESTA DANADO

PABLAJ|A. CARCI,
SONIOCERENTE

Famt. Graciela Rey
Directora Técnica
M.N. 12,620
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Instrucciones de uso

Fabricante: Hemostasis LLC
5000 Township Pky, Saint Paul, MN 55110 Estados Unidos

Importador: Cirugia de Avanzada SR.L.
Direccién: Av. H. Yrigoyen 4230, PB A (CABA), Argentina.

Marca: Hemostasis

Nombre genérico: Hemostatico

Modelos:

9550084 BoneSeal Hemostato oseo- lingote 3,5 g 5 paquetes
9550094 BoneSeal Hemostato dseo- lingote 2,5 g 5 paquetes
9550104 BoneSeal Hemostato dseo- 2 lingote 2,5 g 5 paquetes

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 2030-67

DT: Graciela Rey MN 12620

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias®
MANTENER EN LUGAR SECO entre 15°C y 25°C

NO REUTILIZAR

NO RE-ESTERILIZAR

ESTERIL: ESTERILIZADO POR RADIACION

NO UTILIZAR SI EL EMBALAJE ESTA DANADO

Descripcion del dispositivo:

El hemostato 6seo B™S¢3® es un matenal poliménco esteril, de un solo uso, biocompatible y
biodegradable, destinado al control de hemorragias en superficies oseas cortadas o dafiadas
actuando como bamrera mecanica o taponamiento. La barrera impide que se produzcan nuevas
hemorragias durante la intervencion quirirgica, permitiendo una cicatnizacion normal i hemostato
0seo Boresea® g5ty compuesto por una dispersion de particulas de hidroxiapatita dentro de un polimero
sintético de acido polilactico patentado que forma un agaente hemostatico listo para usar El

hemostatico dseo 8°"5¢® gs14 indicado para su uso bajo la direccion de un profesional sanitano
autorizado y esta disponible en lingotes de distintos tamanos

Indicaciones de uso:

El hemostato 6seo Bo5e2® gstg destinado al control de hemorragias procedentes de superficies
oseas cortadas o daiiadas, actuando como barrera mecanica. El malenal puede utiizarse durante
procedimientos quirurgicos o en el tratamiento de lesiones traumaticas

El hemoslato 6se0 Bene3e#® dabe ytilizarse bajo la direccion de un profesional sanitario autorzado
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Contraindicaciones de uso:
¢ El hemostato aseo BeSe3® asty conlraindicado para su uso en sitios con infecciones activas o

latentes
o BoneSea® Bone Hemostat no debe ulilizarse como sustituto de injerto 6seo ni junto con &l
* o rellenadores de huecos 65€0S.
o El hemostato Gseo BoneSea® g debe utilizarse para dar soporte estructural al hueso
¢ BoneSeal® Bone Hemostat no debe mezclarse con otros matenales terapeuticos o
sustancias medicinales

Instrucciones:
1 Abra la bolsa 8°"Se¥® y extraiga el ingote
2 Imque a fondo el tepdo y elimine el matenial extraiio, el tepdo o los fragmentos 0se0s que
impidan que la pnza hemoslatica penetre en el hueso
3 Seque suavemente el hueso con una gasa o esponja quirirgica inmediatamente antes de 1a
aplicacion

Aplique matenal suficiente para detener la hemorragia o ralentizar la supuracion del defeclo 0se0

BoneSea® 0 dg aplicarse con un dedo enguantado o con un instrumento quirurgico

6 Extraer una cantidad adecuada de 3*<®3® parq ja zona a tratar. No es necesano amasar n
calentar antes de la aplicacion. Ejerciendo una presion constante, aplique y presione el
producto sobre el hueso y extiéndalo a lo iargo de |a superficie sangrante

7 E! matenal sobrante debe relirarse de la zona de tratamiento £l malenal sobrante puede
retirarse manualmente o con una ayuda mecanica como una gasa estén!

8. Inspeccione cuidadosamente la henda al cabo de unos minutos para asegurarse de que se ha
controlado la hemorragia. Si no se ha logrado la hemostasia, repita los pasos 4-7 o utilice un
método alternalivo de tratamiento hemostatico.

9 Deseche cualquier producto no utilizado después de abnrio

oo~

Advertencias:
o No aplique 3*5¢#® Bone Hemostat en una henda contaminada o infectada.
o BoneSea®pone Hemostal no debe utilizarse como hemoslalico en ningun tejido que no sea hueso
¢ No utilice #"5¥®Bone Hemostat como relleno de huecos 0se0s o extensor de injertos
o No aspirar en circuitos de bypass cardiopulmonar extracorporeo o de recuperacton de sanqre
auldloga.

Reacciones adversas:
Las posibles reacciones adversas asociadas a los hemostaticos 0seos incluyen hemorragias
continuas, dolor, edema, fiebre e infeccion

Almacenamiento y manipulacién:

EI hemostato 65e0 B°"°S¢®® debe conservarse a temperatura ambiente entre 15° C y 25° C No
exponga el producto a temperaturas superiores a 60°C. Una vez abierto el envase del producto, el
contenido puede estar sujeto a contaminacion Desechar el producto no utihzado una vez abierto

- CARCI2
8243613-APN-INPMZANMAT

M.N. 12.620

Pagina3 de3



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

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2023-18243613-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 17 de Febrero de 2023

Referencia; CIRUGIA DE AVANZADA S.R.L. rétulos e instrucciones de uso
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Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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