ANEXO 111 B (Disp 2318/02 T.0.: 04) PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: Dalim Tissen Co., Ltd.

Edificio A, B y C. 107 Jeyakgongdan 3-gil, Hyangnam-eup, Hwaseong-si, Gyeonggi-do, Republica de
Corea.

Importado por: Sheikomed S.R.L, Av. Pueyrredon 860, 4° Piso, Sector B, CABA, Argentina

Marca: CollaStat
Agente hemostatico de colageno
Modelos (segun corresponda): Xxxx

REF: xx

Contenido: 1 un.

LOTE N°: xxx

Fecha de Vencimiento: xxx

ESTERIL: R. No utilizar si el envase esta dafiado.

Producto de un solo uso. No reesterilizar. Mantener alejado de la luz del sol. Mantener seco.
Almacenar entre 2°C y 25°C. Consultar las Instrucciones de uso.

Directora Técnica: Farm. Agustina Luconi, MN 16993.
Autorizado por la AN.M.AT. PM-1959-104 “Uso exclusivo a profesionales e instituciones
sanitarias.”

ACLARACION: Algunas de las informaciones arriba detalladas ya se encuentran en el r6tulo de origen en
simbolos o en castellano. Estas informaciones no se repiten en el rétulo en castellano que confecciona la
empresa Sheikomed. Este rétulo, contendra solo la informacion requerida por ANMAT que no se encuentre
en simbolos y que no esté en castellano, o que falte en el rotulo de origen. “El rotulo se coloca en un lugar
claramente visible, con el cuidado de no tapar textos imprescindibles, o el rétulo de origen del producto”.
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ANEXO |11 B (Disp 2318/02 T.O.: 04) INSTRUCCIONES DE USO.

Agente hemostatico de colageno
CollaStat
DESCRIPCION

CollaStat es un agente hemostatico absorbible indicado para aplicacion en zonas quirurgicas sangrantes.
CollaStat consta de dos jeringas precargadas y boquillas aplicadoras. Una de las jeringas es de tipo macho
y esta precargada con un polvo (colageno, trombina y manitol). La otra jeringa es de tipo hembra y esta
precargada con una solucién de cloruro célcico. Las boquillas aplicadoras se incluyen para facilitar la
administracion de CollaStat en la zona que se va a tratar. CollaStat es la combinacion del polvo y la solucion
de cloruro célcico. Cuando se administra CollaStat en la zona sangrante, la estructura porosa del colageno
absorbe la sangre mecanicamente y promueve la coagulacion. El colageno que ha absorbido la sangre se
hincha y asi se produce un efecto de taponamiento. La trombina realiza una funcion complementaria de
apoyo a los efectos hemostaticos del colageno y el manitol se utiliza para estabilizar las proteinas (colageno
y trombina).

COMPONENTES

DCF-17001 ~ DCF-17003: 1 conjunto

DCF-17012: 2 conjuntos

Un conjunto incluye los siguientes componentes.

= 1 x jeringa de tipo macho con la etiqueta CollaStat que contiene polvo (colageno, trombina y manitol).
= 1 x jeringa de tipo hembra que contiene una solucion de cloruro calcico.

= 2 x boquillas aplicadoras

POBLACION OBJETIVO
Pacientes con sangrado

PERFIL DEL USUARIO
Cirujano

USO PREVISTO
CollaStat se utiliza para crear hemostasia en procedimientos quirdrgicos.
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INDICACIONES

CollaStat esta indicado en procedimientos quirdrgicos en los que no se consigue controlar la
hemorragia de forma efectiva o préactica mediante ligadura o procedimientos convencionales, excepto
en procedimientos oftalmoldgicos.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Preparacion de CollaStat
= Examine la integridad del contenido de CollaStat. No lo utilice si el envase esta dafiado o se ha abierto.

2. Apertura del envase
= Abra el envase que contiene las dos jeringas y las boquillas aplicadoras en el campo estéril.

3. Mezcla de la solucién en el polvo

= Retire la proteccion de las boquillas de las dos jeringas.

= Conéctelas.

= Empuje el émbolo de la jeringa que contiene la solucion para pasarla rapidamente a la jeringa

que contiene el polvo. Esto constituye el "pase uno".

= Transfiera la combinacidn de la solucion y el polvo de una jeringa a otra. Realice un total de 20
pases de una a otra.

= Asegurese de que la jeringa con la etiqueta "CollaStat" contenga el agente CollaStat.

= Si lo desea, conecte la boquilla aplicadora a la jeringa CollaStat. También es posible aplicar

CollaStat directamente desde la jeringa.

4. Aplicacion de CollaStat

= Identifique el origen del sangrado en la superficie tisular. Esta sera la zona objetivo para la aplicacion
de CollaStat.

= Administre suficiente CollaStat para crear un pequefio monticulo de material en el origen del
sangrado.

= Para obtener unos resultados 6ptimos, CollaStat debe estar totalmente en contacto con la superficie
tisular donde se encuentra el sangrado.

= Aplique manualmente sobre la superficie sangrante una gasa o lentina humedecida con solucion
salina estéril. Si existe un sangrado activo, la gasa mantendra CollaStat en contacto sobre la superficie
sangrante.
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= Transcurridos aproximadamente dos minutos, retire la gasa y examine la zona. Si se ha detenido el
sangrado, siempre se debe retirar el exceso de CollaStat (que no se haya incorporado en el coagulo
hemostatico); para ello, irrigue y aspire suavemente la zona de aplicacion.

= Para minimizar las alteraciones en el codgulo, retire las gasas o lentinas una vez que se haya logrado
la hemostasia. Si las gasas o lentinas se adhieren al codgulo recién formado, irriguelas con solucion
salina no heparinizada y retirela con cuidado de la zona tratada.

= Una vez utilizado, deseche correctamente el dispositivo CollaStat con la boquilla colocada

5. Técnica de aplicacion

= En caso de defectos tisulares, comience a aplicar CollaStat en la zona méas profunda de la lesion y
siga aplicando el material a la vez que retira la jeringa de la lesion. Esta accion de rellenado garantizara
que CollaStat entre en contacto con toda la superficie sangrante en el defecto tisular.

= Apligue una gasa o lentina para comprimir CollaStat sobre la superficie sangrante de forma que se
adapte a la lesion.

= En caso de sangrado persistente, que se manifiesta por la saturacion y el sangrado que traspasa los
granulos el producto, inserte la boquilla aplicadora a través del centro de la masa de CollaStat que se
ha aplicado anteriormente para asi aplicar mas cantidad del producto lo mas cerca posible de la
superficie tisular. Una vez realizada esta nueva aplicacion de CollaStat, vuelva a comprimir con una
gasa o lentina durante un méaximo de otros dos minutos y después vuelva a examinar la zona. Si fuese
necesario, repita la aplicacion.

= Una vez que se haya detenido el sangrado, se debe retirar siempre el exceso de material CollaStat
(que no se haya incorporado en el codgulo hemostéatico); para ello, irrigue y aspire suavemente la zona
de aplicacion.

= No altere el conjunto formado por CollaStat y el codgulo mediante manipulacion fisica. El CollaStat
que se haya incorporado al coagulo hemostatico se debe dejar in situ.

CONTRAINDICACIONES

= No se debe aplicar CollaStat en zonas en las que haya alguna infeccién activa. Antes de la aplicacion,
el cirujano debe asegurarse de que se haya tratado correctamente cualquier infeccion activa o reciente.

= Este dispositivo no se debe utilizar en pacientes que tengan hipersensibilidad o reacciones alérgicas
ante sustancias de origen porcino o bovino.

PRECAUCIONES
= VValido para un solo uso.

= No reesterilizar.
= No utilizar si el envase esta danado.
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= No utilizar si existen grietas o dafios en las jeringas.

= No utilizar las boquillas aplicadoras si presentan grietas o aparecen dafiadas.

= No utilizar este producto para otros usos o indicaciones.

= CollaStat solo debe ser utilizado por profesionales médicos.

= Si el producto se va a utilizar en tejido infectado, elimine cualquier causa de proliferacion bacteriana,
como sustancias extrafias, pus o tejido muerto.

= Descarte cualquier parte de CollaStat que esté abierta y no se haya utilizado.

= CollaStat debe utilizarse con cuidado en aquellas zonas del cuerpo que estén contaminadas. Si
aparecen signos de infeccion o absceso en las zonas en las que se ha aplicado CollaStat, es posible que
sea necesaria una nueva intervencion para eliminar el material infectado y realizar un drenaje.

ADVERTENCIAS

= No inyecte ni comprima CollaStat dentro de vasos sanguineos.

= Utilice el producto inmediatamente después de abrir el envase. Deséchelo si no se utiliza de
inmediato.

= El dispositivo sélo se debe utilizar con la finalidad especificada en la seccidén Uso previsto.

= No debe utilizarse CollaStat como agente hemostatico profilactico para evitar hemorragias
postoperatorias.

= Se debe retirar siempre el exceso de CollaStat (que no se haya incorporado en el codgulo hemostatico).
Para ello, irrigue y aspire suavemente la zona de aplicacion.

= Independientemente del tipo de intervencién quirdrgica, los cirujanos deben considerar el volumen
méaximo de hinchado que debe alcanzar CollaStat, que es del 10 al 20 %, una vez que el producto se
aplica en el origen del sangrado y su posible efecto en las zonas anatomicas circundantes. EI volumen
méaximo de hinchado se alcanza transcurridos unos 10 minutos.

= No se han establecido la seguridad ni la efectividad de CollaStat en procedimientos oftalmoldgicos.
= CollaStat no debe utilizarse para controlar hemorragias puerperales intrauterinas ni menorragias.

= No se han establecido la seguridad ni la efectividad de CollaStat en nifios y mujeres embarazadas.
CollaStat solo debe utilizarse una vez determinado que los beneficios de su uso para el tratamiento son
superiores a los riesgos.

= CollaStat contiene colageno de origen porcino y trombina de origen bovino.

= Los fabricantes de estos productos también incluyen pasos para desactivar o eliminar virus. Las
medidas tomadas se consideran efectivas para virus encapsulados como el virus de la gastroenteritis
transmisible (TGEV por sus siglas en inglés), el virus de la pseudorrabia (PRV por sus siglas en inglés)
y para virus no encapsulados como el rotavirus porcino (PRoV, por sus siglas en inglés) y el parvovirus
porcino (PPV, por sus siglas en inglés).

EFECTOS COLATERALES

= Ya que CollaStat contiene colageno de origen porcino y trombina de origen bovino, no debe
descartarse totalmente que se produzcan reacciones alérgicas.

= Posibles complicaciones que se pueden producir con cualquier cirugia, entre las que se incluyen
infecciones, dolor y respuesta inflamatoria.
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= Si se produce una reaccion de hipersensibilidad (exantema, fiebre y edema), cese el uso de CollaStat
y administre el tratamiento adecuado.

= Raramente se dan sintomas de shock, como dificultad para respirar, cianosis e hipotension. Examine
cuidadosa y correctamente al paciente y si apareciera cualquier sintoma inusual, cese de inmediato el
uso de CollaStat y administrele el tratamiento adecuado.
= Se ha reportado que la aplicacion de trombina bovina ha causado la produccion de anticuerpos
antitrombina bovina y anticuerpos antifactor V, lo que causa defectos de coagulacion o hemorragias
anomalas. En este caso, deje de utilizar CollaStat
. = Se pueden producir nauseas, vomitos y cefaleas.

ALMACENAMIENTO Y MANEJO

= No utilice el producto después de la fecha de caducidad.

= Almacene el producto a temperatura ambiente controlada (2 ~ 25 °C) en un lugar seco.
= Este dispositivo se debe manejar con guantes o instrumental estériles

METODO DE ELIMINACION

Elimine el producto de acuerdo con la normativa de eliminacién de residuos hospitalarios.
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DEFINITION OF SYMBOLS

EC |REP
[Authorized

representative in the

[Manufactuner] European Community / [Date of manufacture]
European Union]
[Use-by date] [Batch code] [Model number]
[Stenlized using [ niot resterilize] [Double sterile barrier
irradiation] system)
'-.5';{.--" ‘ -‘l‘ ']
i T
ﬁ\
|
[Do not use if package is [Keep away from [Keep dry]
damaged] sunlight]
[Dvr miot rese] [Consult instructions for
[ Temperature limit] use]

BIO
MD
[Contains. biclogical [Medical device]
material of animal origin] 1434

Fabricante: Dalim Tissen Co., Ltd.
Edificio A, By C. 107 Jeyakgongdan 3-gil, Hyangnam-eup, Hwaseong-si, Gyeonggi-do, Republica de Corea.

Aclaracion: La informacion que se detalla a continuacién no esta incluida en las instrucciones de uso de origen
y el producto viene envasado y estéril. Se colocara de forma externa en el rétulo que se pegara al producto:

Importador: SHEIKOMED S.R.L., Av. Pueyrred6n 860, 4° Piso, Sector B, CABA. Argentina.

Directora Técnica: Farm. Agustina Luconi, MN 16993.
Autorizado por la AN.M.AT. PM-1959-104 “Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.”
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2025-131232844-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 27 de Noviembre de 2025

Referencia: SHEIKOMED SRL. ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 7 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.11.27 09:06:39 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.11.27 09:06:39 -03:00
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