Revisién 02

) IPMagna IU - ROTULO

Paginalde?7

INSTRUCCIONES DE USO

Esponja de gelatina absorbible en polvo
Hecho de esponja de gelatina absorbible, USP)

Fabricado por:

Aegis Lifesciences Pvt. Ltd.

215/216, Mahagujarat Industrial Estate, Phase - IIl, Po: Changodar, Gam: Moraiya, Tal:
Sanand, Dist: Ahmedabad - 382213,

Gujarat, India

Importado por:

IPMAG SA

Direccién Sanchez de Bustamante 485 C1173ABG. CABA. Argentina
Teléfono/ Fax: (54-11) 4860-5700

E-mail: info@ipmagna.com

ESPONJA REABSORBIBLE
Marca: HEMALIMIT

Indicaciones de uso:

Indicado en procedimientos quirdrgicos (excepto oftalmolégicos) para hemostasia, cuando
el control de la hemorragia capilar, venosa y arteriolar mediante presién, ligadura y otros
procedimientos convencionales es ineficaz o poco practico.

Producto Estéril de un solo uso. No reutilizar. No Re-esterilizar.
Esterilizado por radiacion gamma

Almacenamiento y transporte: debe conservarse seco en un lugar limpio y seco a una
temperatura no superior a 30°C. Se recomienda utilizar HEMALIMIT Polvo en cuanto se
abra el envase.

No refrigerar ni congelar

Director Técnico: FARMACUTICA MARIA JOSE GALLEGO MN 11259
Autorizado por la AN.M.A.T - PM-1029-7 \

Condiciones de uso: Uso exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias,
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DESCRIPCION

El polvo HEMALIMIT es un polvo de gelatina estéril y absorbible destinado a uso
hemostatico mediante aplicacion sobre una superficie sangrante. El polvo es insoluble en
agua y de color blanquecino.

ACCIONES

HEMALIMIT Polvo tiene propiedades hemostaticas. Aunque su modo de acciéon no se
conoce completamente, su efecto parece ser mas fisico que el resultado de alterar el
mecanismo de coagulacion de la sangre.

USO PREVISTO

HEMALIMIT Polvo, seco o saturado con solucion salina estéril, estd indicado en
procedimientos quirtrgicos (excepto oftalmolégicos) para hemostasia, cuando el control
de la hemorragia capilar, venosa y arteriolar mediante presion, ligadura y otros
procedimientos convencionales es ineficaz o poco practico.

CONTRAINDICACIONES
No utilice HEMALIMIT Polvo en;
e Cierre de incisiones cutdneas porque puede interferir en la cicatrizacion de los
bordes de |a piel.
e Compartimentos intravasculares debido al riesgo de embolizacion.
e Pacientes con alergias conocidas al colageno.

ADVERTENCIAS

e HEMALIMIT Polvo no pretende sustituir una técnica quirdrgica meticulosa y la
aplicacion adecuada de ligaduras u otros procedimientos convencionales para la
hemostasia.

e HEMALIMIT Polvo debe utilizarse con precaucién en zonas contaminadas del
cuerpo.

e HEMALIMIT Polvo debe retirarse, si es posible, una vez conseguida la hemostasia.

e HEMALIMIT Polvo debe retirarse del lugar de aplicacién cuando se utilice en,
alrededor o en las proximidades de fordmenes dseos, zonas de confinamiento éseo,
la médula espinal y/o el nervio 6ptico y el quiasma. Debe tenerse cuidado para
evitar el sobre-envasado.

PRECAUCIONES
e HEMALIMIT Polvo se suministra como producto estéril y no puede re-esterilizarse.
Los sobres abiertos no utilizados de HEMALIMIT Polvo deben desechaﬂse
e HEMALIMIT Polvo no debe utilizarse de este modo a menos que §e g\mme el
exceso de producto que no sea necesario para mantener la hemostama; .
e Sdlo debe utilizarse la cantidad minima de HEMALIMIT Polvo necesaria, para lograr

. Una vez conseguida la hemostasia, dﬁbg@ﬂmaﬂﬁmﬁmﬁﬂANMAT
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cualquier exceso.

e HEMALIMIT Polvo no debe utilizarse junto con circuitos de rescate de sangre
autologa.

e HEMALIMIT Polvo no debe utilizarse para el tratamiento primario de trastornos de
la coagulacién.
e HEMALIMIT Polvo no debe utilizarse en presencia de infeccién.

ALMACENAMIENTO
HEMALIMIT Polvo debe conservarse seco en un lugar limpio y seco a una temperatura no

superior a 30°C. Se recomienda utilizar HEMALIMIT Polvo en cuanto se abra el envase.
No refrigerar ni congelar

COMO SE SUMINISTRA
El polvo HEMALIMIT se presenta en un envase diferente esterilizado por irradiacién
Gamma.

e 1gm/3gm/5gm HEMALIMIT Polvo en un envase embalado dentro de una bolsa
de aluminio..

e 550mg/1 gm HEMALIMIT Polvo en una jeringa precargada estéril envasada en un
blister con los siguientes componentes estériles en forma de kit.

o 550mg/1 gm HEMALIMIT Polvo en una jeringa estéril precargada de 25 ml

Una jeringa vacia de 25 ml.

Un conector Luer.

Una punta aplicadora.

Un vaso de transferencia de liquidos.

O 0 O O

El polvo estéril de HEMALIMIT en una jeringa precargada y todos los componentes de la
bandeja estéril se envasan en una bolsa Tyvek y se esterilizan mediante irradiacion
Gamma.

e 1gm/2gm/ 3 gm HEMALIMIT Polvo en frasco de fuelle envasado en bolsa de
aluminio.

e 1gm/2gm/3gm HEMALIMIT Polvo en un frasco de fuelle y dos unidades de
aplicador (punta recortada con clip de retencion) envasados individualmente en
una bolsa de aluminio y, a continuacion, todos envasados en una bolsa de Tyvek
como un kit..

Todos los productos en envases diferentes contienen instrucciones de uso y etiquetas de
seguimiento.

INSTRUCCIONES DE USO

Antes de utilizarlo, inspeccione el envase en busca de signos de deterioro) Si el envase o

alguno de sus contenidos estan dafiados, rotos o himedos, no se puede garantlzar la
no debe utilizarse el contenido. '
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Utilizar sélo la cantidad minima necesaria para lograr la hemostasia.

HEMALIMIT Polvo puede aplicarse en el lugar de la hemorragia como polvo seco o saturado
con solucién salina estéril.

Los envases abiertos de HEMALIMIT Polvo deben desecharse, ya que no estan destinados a
la reutilizacién y/o reesterilizacion.

HEMALIMIT Polvo no actuaréd como tampén o tapén en una zona de sangrado, ni cerrara
una zona de acumulacién de sangre detras de un tampén.

Cuando se utiliza HEMALIMIT Polvo (1 gm/ 3 gm/ 5 gm) en un envase, afiadir solucién
salina estéril 3-4 mL/g para preparar una pasta pastosa, 4-5 mL/g para preparar una pasta
0 6-7mL/g para preparar una mousse segun el siguiente método:

1. Abrir el recipiente, afiadir el volumen especificado de solucién salina estéril al
recipiente, volver a colocar la tapa y agitar hasta que se forme una pasta pastosa,
pasta o mousse, O bien;

2. Abrir el recipiente, afiadir el volumen especificado de solucién salina estéril al
recipiente y remover hasta que se forme una pasta pastosa, una pasta o una
mousse, O bien;

3. Abrir el envase, vaciar el contenido en un vaso de precipitados estéril, afiadir el
volumen especificado de solucién salina estéril al vaso de precipitados y remover
hasta que se forme una pasta pastosa, una pasta o una mousse.

La pasta o mousse resultante puede untarse o presionarse contra la superficie sangrante
con la mano. Cuando se detenga la hemorragia, debe retirarse el exceso de producto.

Cuando se utiliza como HEMALIMIT Polvo 550mg Kit de Jeringa Precargada, la consistencia
deseada del hemostatico puede lograrse ajustando el volumen de solucién salina estéril
hidratante hasta 3 horas antes del uso utilizando una técnica estéril estandar.

Siguiendo las instrucciones siguientes se obtendrd una media de 7 mL de mezcla uniforme
dentro de la jeringa, con un volumen de suministro minimo medido de 6 mL.

1. Extraiga 5 mL de solucién estéril e isotonica de cloruro sédico (solucion salina
estéril) en una jeringa estéril vacia de 25 mL (diluyente no incluido). Puede
utilizarse un vaso de transferencia de liquido.

\
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salinay a la jeringa precargada estéril de polvo HEMALIMIT.

3. Empiece a mezclar introduciendo la solucion salina estéril en la jeringa precargada
de HEMALIMIT. Espere brevemente (10-15 segundos) para permitir que el polvo
estéril HEMALIMIT se hidrate con la solucién salina estéril.

“\:'\\}—2‘7 o
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4. Vuelva a introducir el polvo de gelatina hidratada en la jeringa de solucién salina
estéril. Continle intercambiando la solucién entre las jeringas hasta que todos los
componentes estén bien mezclados (al menos 10 intercambios) y la consistencia
sea uniforme. Si en algiin momento la mezcla no parece uniforme, realice més
intercambios entre jeringas para asegurarse de que el contenido se mezcla
adecuadamente y la mezcla resultante parezca homogénea.

5. Desconecte la jeringa sin conector preconectado y acople una punta aplicadora
(recortable) a la jeringa que contiene la Gelatina hidratada en polvo, si lo desea. La
punta del aplicador debe cortarse en dngulo recto para evitar crear una punta
afilada, si se desea. El polvo de gelatina hidratada también puede dispensarse
directamente de la jeringa.

=T

6. La mezcla resultante puede untarse, rellenarse o presionarse contra la superficie
sangrante para controlar la hemorragia. Cuando se detenga la hemorragia, debera
retirarse el exceso de polvo de gelatina hidratada.

7. Utilizar sélo la cantidad minima de polvo de gelatina hidratada necesaria para
producir la hemostasia. En caso necesario, puede dejarse HEMALIMIT en el lugar de
la hemorragia. Dado que HEMALIMIT provoca poca mas reacciéﬁ_ celular que el
codgulo sanguineo, la herida puede cerrarse sobre él. HEMALIMIT puede dejarse en
su lugar cuando se aplica a superficies mucosas hasta que se licue. . A

e el polvo estéril HEMALIMIT del kit de poivdﬁﬂmﬁmmgﬁ%%ﬁﬂﬁﬁmaleM#ANMAT
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dentro de la jeringa, el contenido esta sujeto a contaminacion.

9. Cuando se utilice como Kit de Jeringa Precargada HEMALIMIT Polvo 1g, extraiga 10
mL de solucién estéril e isoténica de cloruro sédico (solucién salina estéril) en una
jeringa vacia de 25 mL jeringa estéril, (diluyente no incluido). Puede utilizarse un
vaso de transferencia de liquido. La consistencia deseada del hemostatico puede
lograrse ajustando el volumen de soluci6n salina estéril hidratante hasta 3 horas
antes del uso, utilizando la técnica estéril estandar descrita para el Kit de jeringa
precargada de 550 mg de HEMALIMIT en polvo. Producira un promedio de 11mL de
mezcla uniforme dentro de la jeringa, con un volumen de suministro minimo
medido de 10 ml

Cuando se utilice HEMALIMIT Polvo (1 gm/ 2 gm/ 3 gm) en Frasco de Fuelle como polvo
seco, siga las siguientes instrucciones;
e Abra el envase, saque la botella de fuelle y desbloquéela girando el tapon.

e Retire el tap6n; bombee la cantidad deseada de HEMALIMIT Polvo sujetando el
cuello del frasco con los dedos y presionando la parte mini-vac del frasco con el
pulgar. Vuelva a colocar el tapén después del uso.

e Se suministran dos aplicadores (punta recortada con clip de retencién). Si se desea,
se puede acoplar un aplicador al frasco de fuelle. Si se desea, la punta recortada del
aplicador debe cortarse en angulo recto para evitar que quede afilada. El polvo
seco también puede dispensarse directamente del frasco de fuelle.

S~ Aplicador

Frasco de fuelle r\
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Esponja de gelatina absorbible en polvo
(Hecho de esponja de gelatina absorbible, USP)

Fabricado por:

Aegis Lifesciences Pvt. Ltd.

215/216, Mahagujarat Industrial Estate, Phase- Ill, Po: Changodar, Gam: Moraiya, Tal:
Sanand, Dist: Ahmedabad — 382213,

Gujarat, India

Importado por:

IPMAG SA

Direccién Sanchez de Bustamante 485 C1173ABG. CABA. Argentina
Teléfono/ Fax: (54-11) 4860-5700

E-mail: info@ipmagna.com

ESPONJA REABSORBIBLE
Marca: HEMALIMIT
LOTE: XXXX
VENCIMIENTO: XX/XXXX

Ver instrucciones de uso
Producto Estéril de un solo uso. No reutilizar. No Re-esterilizar.
Esterilizado por radiacién gamma

Almacenamiento y transporte: debe conservarse seco en un lugar limpio y seco a una
temperatura no superior a 30°C. Se recomienda utilizar HEMALIMIT Polvo en cuanto se
abra el envase.

No refrigerar ni congelar

Director Técnico: FARMAEUTICA MARIA JOSE GALLEGO MN 11259 AN

Condiciones de uso: Uso exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias. | . :
L S

Autorizado por la AAN.M.A.T - PM-1029-7 \
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2025-131232964-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 27 de Noviembre de 2025

Referencia: IPMAG S.A. ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 8 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.11.27 09:06:51 -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 09:06:52 -03:00
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