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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos N -N‘
acidn ¢ Inst DISPOSICIO 2432

BUENOS AIRES, 2 4
ABR 2014
VISTO el Expediente NO 1-47-12220-10-7 del Registro de esta
Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AMERICAN LENOX S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM} de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional por
Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por ta Direccién de Gestién
de Informacién Técnica.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciéon y el control de
calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precédentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos tegales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 8%, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Naciona! de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
GELITACEL®, nombre descriptivo ESPONJAS HEMOSTATICAS y nombre técnico
Esponjas, Hemostaticas, Absorbibles, de acuerdo a lo solicitado por AMERICAN
LENOX S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 80 y 81 a 83 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-91-3, con exclusién de toda otra leyenda no
contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de |la fecha impresa en el mismo. ‘
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la
Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-12220-10-7 ”4;@{7
DISPOSICION No Dr. OO A, \ORSINGHER

Sub Adminlstrador Naclonal
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ANEXO 1

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO 2 432 ........

Nombre descriptivo: ESPONJAS HEMOSTATICAS.,

Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 16-791- Esponjas,
Hemostaticas, Absorbibles.

Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): GELITACEL®

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: Gelitacel es usado en procedimientos quirdrgicos para
ayudar en el control de sangrado capilar, venoso y de pequefias arterias. Gelitacel
puede ser cortado del tamafio adecuado al uso en procedimientos endoscopicos.

QS Modelo(s):

GELITA-CEL® STANDARD

(GC-501,GC-507, GC-535, GC-540)

GELITA-CEL® Powder

(GA-260)

GELITA-CEL® FIBRILLAR

(GF-705, GF-708, GF-710, GF-711)

GELITA-CEL® X-Sorb

(GX-603, GX-608, GX-609, GX-610, GX-GZO)

Periodo de vida Util: 18 meses cuando la temperatura de almacenamiento es entre
0 y 25 grados centigrades. Alternativamente un almacenaje entre 0 y 10 grados
centigrados da una vida (til de 36 meses.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Forma de presentacién: El producto es embalado en un pouch en envase primario

de cartdn y esterilizado por radiacion Gamma.
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Nombre del fabricante: GELITA MEDICAL GmbH
Lugar/es de elaboracion: UferstraBe 7, D-69412 Eberbach, Alemania.

Expediente N© 1-47-12220-10-7
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO
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ANEXO {ll.B

Proyecto de Rotulo

Nombre del fabricante: GelitaMedical GmbH
Direccion: Uferstrasse 7 D-69412 Eberbach, Alemania.

Nombre del importador: AMERICAN LENOX S.A.

Direccién completa: Tucuman 2163 1er piso Dto B, Capital Federal
Teléfono: 4952-1884

Fax: 4952-3089

e-mail; direcciontecnica@americanlenox.com

Esponjas hemostaticas.

Estéril

Lote:xxx

Fecha de fabricacién:xxx

Fecha de vencimiento:xxx

Producto médico de un solo uso. _

Conservar el envase en un lugar fresco, seco y bien ventilado, protegido de
condiciones extremas de temperatura y humedad. No exponga a la luz solar directa.
No utilice si ¢l empague ha sido abierto o ha sido dafiado.

Método de Esterilizacion: Ver Instrucciones de uso.

_ Director Tecrico: Farm. Cinthia Miodownik MN - 11288
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 81-3

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

1A Ly . Ta BN VI
FARMACEUTICA
BIRECTORA TECMIE.
MERICAN LENOY € »
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Nombre del fabricante: GelitaMedical GmbH
Direccién: Uferstrasse 7 D-68412 Eberbach, Alemania.

Nombre del importador: AMERICAN LENOX S.A.

Direcciéon completa: Tucuman 2163 1er piso Dto B, Capital Federal
Teléfono: 4952-1884

Fax: 4952-3089

e-mail: direcciontecnica@americanlenox.com

Esponjas hemostaticas.

Lote:xxx

Conservar el envase en un lugar fresco, seco y bien ventilado, protegido de
condiciones extremas de temperatura y humedad. No exponga a la luz solar directa.

No utilice si el empaque ha sido abierto o ha sido dafiado.
Método de Esterilizacion: Radiacién Gamma.

Director Técriico: Farm. Cinthia Miodownik MN - 11288
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 91- 3

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

INDICACIONES

Gelitacel es usado en procedimientos quirlirgicos para ayudar en el control de
sangrado capilar, venoso y de pequefias arterias.

Gelitacel puede ser cortado del tamafo adecuado al uso en procedimientos
endoscdpicos.

INDICACIONES DE USO

Las técnicas esteriles deberian observarse al extraer Gelitacel de su empaque. El
pouch externo debe ser abierto, dejando caer el pouch interno dentro de una bandeja
estéril o toalla. £l pouch interno debe abrirse con un miembro del equipo de cirugia
que esté protegido por guantes debidamente higienizado y con bata. La esponja debe

extraerse con forceps.
1 ,'

Formas de utilizacion:
Después que Gelitacel ha sido saturada con sangre se hincha y parece una masa
gelatinosa roja la cual ayuda en la formacién de un coagulo, de este modo sirve como
auxiliar hemostatico en el control de la hemorragia.

Cuando se use adecuadamente Gelitacel en cantidades minimas (dosis) el producto
es absorbido

Las propiedades bacteriostaticas/bactericidas de Gelitacel inhjiben recimiento y
multlpllcacmn de células de bacterias aerdbicas y anaerdbicas.

FARMACEUTICA
DIRECTORA TECNIE~
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demostrado propiedades bacteriostaticas y bactericidas, no esta destinado y nzafénaB 2
ser un sustituto que controle o prevenga infecciones post-operatorias come agente
terapéutico administrado sistematicamente o agente microbiano profilactico.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Gelitacel no deberia ser usado en implantes que corrijan defectos en huesos, tales
como fracturas, dado que existe posibilidad de interferencia en la formacion de cayos y
la posibilidad tedrica de formacion cistica.

Retire el exceso antes del cierre quirdrgico para facilitar la absorcién y minimizar la
posibilidad de reacciones corporales.

La absorcién depende de varios factores, incluyendo la cantidad usada, el grado de
saturacién con sangre y la capa de tejido.

Gelitacel es mayormente utilizade contra el sangrado superficial. Taponamiento o
empaque ajustado deberia ser evitado especialmente dentro del cierre 6ésec o de
sistema nervioso central y dentro de cavidades relativamente rigidas donde una
presidén extra seria inducida por a hinchazén de la masa de Gelitacel y podria interferir
con la funcion normal y hasta causar la muerte del tejido.

Gelitacel no deberia ser usado en sangrado de las arterias mayores. Especial cuidado
de ser tenido por médicos en relacién al tipo de procedimiento quirdrgico, considerar la
conveniencia de retirar Gelitace! luego que la hemostasis sea lograda.

Gelitacel no debe ser usado cerca del nervio éptico y quiasma y deberia ser eliminado
de otras vias neurales.

Gelitacel debe ser aplicado seco y no debe ser humedecido antes de la aplicacién.
Gelitacel no deberia ser impregnado con agentes anti-infecciones o con otros
materiales tales como buffers o sustancias hemostaticas. Su efecto hemostatico no
sera mejorado por la suma de trombina, la actividad es destruida por el bajo PH del
producto.

Precauciones:

Use solamente tanto Gelitacel como sea necesario para la hemostasis, sosténgalo
firmemente en el lugar hasta que el sangrado se detenga.

Debe tenerse cuidado en casos uroldgicos para prevenir que Gelitacel conecte la
uretra, ureter o un catéter.

Gelitacel no deberia ser usarse como un vendaje de superficie excepto para control
inmediato del sangrado y para ayudar al crecimiento de nueva tejido epitelial.

Si Gelitacel es usado temporaimente en la linea de cavidad mayor de heridas abiertas
deberia ser colocada de forma tal que no se superpongas los bordes de la piel.

Evite usar en areas infectadas.

Hasta la absorcién de Gelitacel podrian evitarse dreas cauterizadas quimicamente, su
use no debe ser precedido por aplicacidn de quimicos escardticos (nitrato de plata o

algun otro). C’/
—

Reacciones adversas:
Ha habido reportes de efecto estenéticos cuando la celulosa oxidada ha sido aplicada
como envoltura durante cirugia vascular. Aungue no ha sido establecido que la
estenosis fue directamente relacionada con el uso de celulosa oxidada, es importante
ser precavido y evitar emplear el material ajustadamente como envoivente.

Paralisis y dafio nervioso han sido reportados cuando celulosa oxidada fue usada
cerca, en o en proximidad de foramina en hueso, areas cercanas a zonas dseas,
medula espinal, y/o nervio optico y quiasma. Mientras la mayoria de estos reportes
han sido en relacién con laminectomia, reportes de paralisis han sido recibidos en
relacién con otros procedimientos. Ceguera ha sido reportada en relacié
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DIRECTORA TEONIC
WEGRICAN LENO! 9 -

LI L
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Posible prolongacion del drenaje en colicistectomias y dificultad del paso de la orina
por la uretra después de una prostactetomia han sido reportados. Ha habido un 2 4 3 2
reperte de bloquea del (reter después de la reseccion de rifién, en la cual
cateterizacién post-operacion fue requerida.

Hay reportes ocasionales de sensaciones de ardor, escozor y estornudos cuando
celulosa oxidada ha sido usada como relleno en epistaxis, se cree que debido al bajo
PH del producto. Ardor ha sido reportado cuando celulosa oxidada fue aplicada
después de la remocion de pélipos nasales y luego de hemorroidectomia. Dolor de
cabeza, ardor, escozor y estornudos en epistaxis y otros procedimientos rinolégicos, y
picazdn cuando la celulosa fue aplicada en la superficie de tejidos en ulceraciones
varicosas, dermoabrasiones, y zonas de donacién también fueron reportados.

AEIA prePU R KL,
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ANEXO II1
CERTIFICADQ

Expediente NC: 1-47-12220-10-7

El Administrador Nacional de la Administracidon Nacional de Medicamentos,
Alimentas y Aecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

...... qg ...™ .y de acuerdo a lo solicitado por AMERICAN LENOX S.A., se
autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: ESPONJAS HEMOSTATICAS.
Codigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 16-791- Esponjas,
Hemostaticas, Absorbibles.
Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): GELITACEL®
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacién/es autorizada/s: Gelitacel es usado en procedimientos quirdrgicos
para ayudar en el control de sangrado capilar, venoso y de pequefias arterias.
Gelitacel puede ser cortado de! tamafic adecuado al uso en procedimientos
endoscopicos.
Modelo(s):
GELITA-CEL® STANDARD
(GC-501,GC-507, GC-535, GC-540)
GELITA-CEL® Powder
(GA-260)
GELITA-CEL® FIBRILLAR
(GF-705, GF-708, GF-710, GF-711)
GELITA-CEL® X-Sorb
(GX-603, GX-608, GX-609, GX-610, GX-620)
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Periodo de vida util: 18 meses cuando la temperatura de almacenamiento es
entre 0 y 25 grados centigrados. Alternativamente un almacenaje entre 0 y 10
grados centigrados da una vida util de 36 meses.

Condicion de expendio: Venta  exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Forma de presentaciéon: El producto es embalado en un pouch en envase
primario de cartén y esterilizado por radiacién Gamma.

Nombre del fabricante: GELITA MEDICAL GmbH

Lugar/es de elaboracidén: Uferstrae 7, D-69412 Eberbach, Alemania.

Se extiende a AMERICAN LENOX S.A. el Certificado PM-91-3, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 124‘6\8?20“’ siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisién.
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