APENDICE IV - ROTULO E INSTRUCCIONES DE USO

APENDICE IV
MODELO DE ROTULO
COMPRESAS QUIRURGICAS
PM 3022-1

2.ROTULOS:

Razdn Social del Importador: Dispositivos médicos CB 1687

Direccion del importador: 451 N2 1687, esquina Camino General Belgrano, local 6, City Bell, La Plata,
Provincia de Buenos Aires.

Razon Social del Fabricante: MEDIKOKIM TIBBI VE KIMYEVI MALZEME VE TICARET ANONIM SIRKETI
Direccidn del fabricante: Ikitelli OSB, Demirciler San.Sit. B7 Blok No:157 34490 Basaksehir Estambul /
TURQUIA

Informacién necesaria para identificar el producto médico y su contenido: Compresa Neuroquirurgica
Marca: CONFIANZZA

Modelos: SOFT, THINPAD

Estéril

Dispositivo de un solo uso

Lote: se indica lote

Vencimiento: se indica fecha de vencimiento

Cadigo de referencia: se indica codigo de referencia

Esterilizado por Radiacién gamma

Condiciones de almacenamiento, conservacion y manipulaciéon

Los productos deben ser almacenados en un depdsito cuya temperatura oscile entre 52C y los 309C, el
rango de humedad del mismo debe ser 20-70 %. Proteger de la luz solar directa.

Mantener seco

Instrucciones especiales para la operacion y/o uso de los productos médicos
El producto médico posee el simbolo que indica la importancia del uso de las instrucciones de uso.
Antes de uso humedezca con solucidn salina estéril, empapar y escurrir dos veces hasta que se humedezca.

Advertencia y/o precaucién que deba adoptarse

El producto médico posee el simbolo que indica la importancia de respetar sus advertencias y/o
precauciones.

Prohibido reesterilizar

Prohibido reutilizar

No utilizar si el paquete se encuentra abierto o dafiado

Direccidon Técnica: Farm Maria Florencia Zaccaria MP 19774.
Autorizado por la AN.M.AT PM 3022-1
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
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APENDICE IV - ROTULO E INSTRUCCIONES DE USO

APENDICE IV
MODELO DE INSTRUCCIONES DE USO
COMPRESAS QUIRURGICAS
PM 3022-1

3. INSTRUCCIONES DE USO

Modelo de instrucciones de uso segiin Apéndice IV del Anexo 1 de la Disposicion 64/25.

3.1 Las indicaciones contempladas en item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran
en los item 2.1, 2.4y 2.5,2.11 Y 2.12.

Informacién necesaria para identificar el producto médico y su contenido: Compresa Neuroquirurgica

Marca: CONFIANZZA
Modelos: SOFT, THINPAD
Estéril

Dispositivo de un solo uso

Esterilizado por Radiacién gamma

Condiciones de almacenamiento, conservacion y manipulacion

Los productos deben ser almacenados en un depdsito cuya temperatura oscile entre 52C y los 309C, el
rango de humedad del mismo debe ser 20-70 %. Proteger de la luz solar directa.

Mantener seco

Instrucciones especiales para la operacion y/o uso de los productos médicos

El producto médico posee el simbolo que indica la importancia del uso de las instrucciones de uso.

Antes de uso humedezca con solucidn salina estéril, empapar y escurrir dos veces hasta que se humedezca.
Advertencia y/o precaucién que deba adoptarse

El producto médico posee el simbolo que indica la importancia de respetar sus advertencias y/o
precauciones.

Prohibido reesterilizar

Prohibido reutilizar

No utilizar si el paquete se encuentra abierto o dafiado
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APENDICE IV - ROTULO E INSTRUCCIONES DE USO

Simbolos utilizados en las etiquetas

Precaucion ‘

Fabricante ‘

Consulte instrucciones para su uso ‘

Mantener Seco

> |5 [E|B

-
~

Mantener lejos de la luz solar

ANY)
X

No usar si el envase esta dafiado, ver
instrucciones

No reesterilizar

® | ® @

No reutilizar ‘

Esterilizado por radiacion STERILE| R
70%
Limite superior e inferior de humedad % Umidade 20%-70%
205 S22 Humedad
‘0

30°C

Temperatura 5°C-30°C
Limite superior e inferior de temperatura ~ 5°C

Usar antes de fecha de caducidad ‘

I
IX]
=

Lote ‘
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APENDICE IV - ROTULO E INSTRUCCIONES DE USO

Fecha de fabricacion | @
Cddigo del producto REF
Marca CE c€ 1783

3.2 La finalidad de uso que le ha atribuido el fabricante y los posibles efectos secundarios no deseados.

USO PREVISTO

Utilizar para la absorcion de fluidos corporales durante las cirugias del sistema nervioso central y columna
Efectos secundarios no deseados:

No son conocidos.

33 La informacién suficientemente detallada sobre las caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de obtener una combinacion segura en los casos en que
un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos para
funcionar con arreglo a su finalidad prevista.

No aplica.

34. La informaciéon que permita comprobar si el producto médico esta bien instalado y puede
funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar

permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

No aplica.

3.5. La informacidén util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto
médico.

No aplica.

3.6. La informacidén relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia
del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos.

No aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde, la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion.

No utilizar si el envase esta dafiado.

No utilizar si el producto ha caducado

No reesterilizar el producto, el producto és de uso tnico y no debe ser reutilizado para evitar la contaminacion
de uso previo o cruzado. ATENCION: La reutilizacion del producto es responsabilidad del servicio de salud.
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APENDICE IV - ROTULO E INSTRUCCIONES DE USO

3.8. Cuando un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso,
el método de esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion
respecto al niimero posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de
limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que, si se siguen correctamente, el
producto siga cumpliendo lo previsto por el fabricante en cuanto a los requisitos esenciales de
seguridad y eficacia.

No aplica.

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

Antes del uso, sumerja las esponjas en solucion salina y exprima suavemente utilizando dos dedos.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacién debe ser descripta.

No aplica.

3.11.  Las instrucciones de uso deberan incluir ademas informacién que permita al profesional de
salud informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse.

ATENCION: Leer atentamente todas las instrucciones antes de la utilizacion. Cumplir todas las advertencias
y precauciones mencionadas en esta instruccion. La no observancion de estos puntos puede ocasionar
complicaciones.

1) Para abrir la bolsa estéril, sujete el lado plastico utilizando los dedos pulgar y indice de una de las
manos, con el pulgar y el indice de la otra mano cuidadosamente tire del lado en papel hacia atras. Por favor,

siempre realice la apertura de la bolsa estéril desde el lado indicado con una flecha. Para una apertura

adecuada, realice la apertura cuidadosamente. Abra la bolsa estéril sosteniéndola desde la direccion de

apertura.

2) Retire el producto de la bolsa estéril.

3) Retire las esponjas del soporte de carton numerado, de acuerdo a la cantidad requerida. Colocar el

resto en la bolsa estéril nuevamente.

4) Sumerja las esponjas a utilizar en solucion salina y coléquelas en una superficie estéril.

5) Antes del uso, sumerja las esponjas en solucion salina y exprima suavemente utilizando los dedos.

6) Realice el recuento de las esponjas utilizadas en la operacion utilizando el soporte de carton

numerado.

ATENCION: Al abrir el envase, compruebe el nimero de esponjas. La no verificacion de las esponjas puede
resultar en la necesidad de procedimientos adicionales, prolongando la cirugia.

Contraindicacion: No existen contraindicaciones conocidas del producto

Complicaciones:

. Infeccion

. Adherencia al tejido

. Reacciones de cuerpos extrafios si se olvidan y se dejan en el rea deoperacion.
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APENDICE IV - ROTULO E INSTRUCCIONES DE USO

. Liberacion de particulas

Efecto adversos: No hay efectos adversos conocidos.

Precauciones y advertencias:

. Después de la operacion, cuente el nimero de esponjas utilizadas junto con las esponjas atin
existentes en el soporte de carton numerado, aseglrese de que no falte ninguna esponja y el total sea de 10
unidades por soporte de carton .Si no has identificado alguna esponja, verificar si no se encuentra en el area
operada, si es necesario hacer la identificacion por rayos X para asegurarse.

. El descarte de las esponjas no utilizadas debe hacerse inmediatamente después de la utilizacion del
producto evitando el uso posterior indebido.

. Producto de uso médico, debe ser utilizado s6lo por profesional calificado.

. La linea conectada a las esponjas se destina inicamente a fines de identificacion. No se debe utilizar
para quitar la esponja del area operada.

. No utilizar si el envase esta dafiado.

. No utilizar si el producto ha caducado.

. No corte las compresas, los fragmentos sin marcador detectable por rayos X pueden penetrar en el
area operada. La no deteccion y remocion de los fragmentos puede causar complicaciones.

. No reesterilizar el producto, el producto es de uso unico y no debe ser reutilizado para evitar
contaminacion.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
médico.
No aplica.

3.13. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracion, a fuentes térmicas de
ignicién, entre otras.

No aplica.

3.14. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de
que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccion de sustancias que
se puedan suministrar.

No aplica.

3.15. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo inhabitual
especifico asociado a su eliminacion;

Desechar de acuerdo con la reglamentacion local.

3.16. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo.
No aplica.

3.17. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.

No aplica.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2026-87020214-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 8 de Septiembre de 2026

Referencia: Rotulo e instrucciones de uso. 73544
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Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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