Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion

e Institutos DlSPOSlcloN Ne O 48 3.

ANMALT

17 ENE 201
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-1326/11-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actu‘aciones MARMEDICAL S.A. solicita se
autorice la ‘inscripcidén en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion 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 vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las 4reas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM de! producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
NO 1490/92 y N© 1271/13.

Por ello;

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

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto medico de marca
Equimedical, nombre descriptivo Hemostatico absorbible-Esponja de gelatina
absorbible (Gelatina de origen Porcino-Piel de cerdo) y nombre técnico Medios
Hemostaticos de acuerdo a lo solicitado, por MARMEDICAL 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 2°¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6-8 respectivamente, figurando como
Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y gue forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1507-1, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificadoe mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-47-1326/11-8

DISPOSICION No© 0483 “]W‘-’plgj ,

_ Dr. OTIO A.' ORSINGHER

Sub Admlnistrador Naclonat
A.N.M. AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUC MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© éi -éa
Nombre descriptivo: Hemostatico absorbible-Esponja de gelatina absorbible
(Gelatina de origen Porcino-Piel de cerdo)

. Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:17-944 Medios Hemostaticos
Marca de (los) producto(s) medico(s): Equimedical
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacidon/es autorizada/s: Para uso en procedimientos quirurgicos en los que
pueden producirse hemorragias venosas y supuracion cuando la hemostasis
tradicional resulta dificil o impracticable.

Modelo/s:

Equispon

EQU-80-50-10 (STANDARD)
EQU-70-50-10 {(STANDARD)
EQU-80-40-10 (banda),

" EQU-80-20-10 Tira,
EQU-80-50-01 Especial,
EQU-70-50-01 Especial,
EQU-80-30 Tampbn,
EQU-60-20 Tampdn Pequefio,
EQU-10-10-10 Cubo
EQB-10-10-10, Dental
EQB-14-07-07, Dental 2
EQU-200-70-05 Film
EQU-125-80-10 Tamario 100
EQU-125-80-01 Tamafio 100 C
EQU-250-80-10 Tamaiio 200
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EQU-250-80-10 Tamafo 200

EQU-250-80-01 Tamafio 200 C

EQU-60-20-07 Tamafio 12-7

EQU-30-30-10 Dialisis

EQP-01 Polvo

EQP-02 Polvo

Condicién de expendio: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias”

Nombre del fabricante: Equimedical BV

Lugar/es de elaboracién: Nauerna 72 1161 DT Zwanenburg. Paises Bajos.
Holanda.

Expediente N° 1-47-1326/11-8

DISPOSICION N© 0 48 3 m;,c\k.

<z Dr. OTIO A. ORSINGHER
Sub Adminlstrador Naclonal

A N.M AT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODU@) Ego‘iscripto en el RPPTM mediante*DISPOSICION ANMAT N©
o) ,

e | I’J"'”:’°L
Or, OTT0 A, diSlNGHER

Sub Administrader Naclenal
ANM. AT,



| Anexo Hi-B — PROYECTO DE ROTULO i
- HEMOSTATICOS EQUIMEDICAL® Equispon

importado por:

MARMEDICAL S.A,

Mariano Moreno 1338, ..

La Luciia, Vicente Lépez, Provincia de Buenos Alres — Argentina
Fabricado por:

EQUIMEDICAL BY.

Nauema 72. 1161 DT Zwanenburg. Paises Bajos (Holanda)

HEMOSTATICO ABsORBiBLE EQUIMEDICAL® Eqwsmn

Modelo: fLTTIxxxxxxx f""’q ' 2

AN @ & CEos

NO UTILIZAR 51 EL ENVASE ESTA ABIERTO O DARADO
ALMACENAR A MENOS DE 25°C PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Directora Tecnica: Maria Eugenia Rajoy MAT.N°{2806
Condicién de Venta:

| Producto autorizado por ANMAT PM-1507- 1 ‘

OY Masia, -,
PARMACE i,

i .
TEC. Map 280".
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' ‘ O HEMOSTATICOS EQUlMEDICAL@ Equispon

Anexo IIHB -~ INSTRUCCIONES DE USO

importado por:
MARMEDICAL S.A
Mariano Moreno 1 335.

Eébricado por:
EQUIMEDICAL BV.

{a Lucila, Vicente Lépez, Provincia de Buenos Aires — Argentina.

Nauemna 72. 1161 DT Zwanenburg. Patses Bajos (Holanda)

HEMOSTATICO ABSORBIBLE EQUIMEDICAL® Equispon

I A @

‘j‘ . Condiclbn de

= Almacenar a menos de 25°C
g Producto de Un solo Uso

 NO Re-esteriizar

o Proteger de 1a humedad

FR R S S

& F o

\ NO UTILIZAR ST EL ENVASEESTAWTOOMDO
' * ALMACENAR A MENDS DE 25°C PROTEGIDO CONTRA LA HUMEDAD y LUZ SOLAR DIRECTA

Directora Técnica: Maria Eugenia Rajoy MAT.N°12806

Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-1507- 1

1. Almacenamiento, CORSErv: rvacion y/o manipulacién del producto;

2, Instruccwm especiales para operaadn y/o uso;

Precaudones

UTILIZARSE EN CIRUGIA OCULAR.

migmas.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-1326/11-8
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante ia Disposicion N°
0483 de acuerdo a lo solicitado por MARMEDICAL 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: Hemostatico absorbible-Esponja de gelatina absorbible
(Gelatina de origen Porcino-Piel de cerdo).
Codigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 17-944 Medios Hemostaticos
Marca de (los) producto(s) médico(s): Equimedical
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacién/es autorizada/s: Para uso en procedimientos quirurgicos en los que
pueden producirse hemorragias venosas y supuracion cuando la hemostasis
tradicional resulta dificil o impracticable.
Modelo/s:
Equispon
EQU-80-50-10 (STANDARD)
EQU-70-50-10 (STANDARD)
EQU-80-40-10 (banda),
EQU-80-20-10 Tira,
EQU-80-50-01 Especial,
EQU-70-50-01 Especial,
EQU-80-30 Tampodn,
EQU-60-20 Tampdn Pequefo,
EQU-10-10-10 Cubo
EQB-10-10-10, Dental

-



EQB-14-07-07, Dental %2

EQU-200-70-05 Film

EQU-125-80-10 Tamaho 100

EQU-125-80-01 Tamaho 100 C

EQU-250-80-10 Tamano 200

EQU-250-80-01 Tamaro 200 C

EQU-60-20-07 Tamafio 12-7

EQU-30-30-10 Dialisis

EQP-01 Polvo

EQP-02 Polvo

Fuente de obtencion de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen biolégico 6 biotecnoldgico: Esponja de gelatina absorbible (Gelatina de
Origen Porcino-Piel de Cerdo)

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicidon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: : Equimedical BV

Lugar de Fabricacién: Nauerna 72 1161 DT Zwanenburg. Paises Bajos. Holanda.
Se extiende a MARMEDICAL S.A. el Certificado PM-1507-1, en la Ciudad de
Buenos Aires, @ ........... ”ENEZM ....... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisién. - ~

T 04893 usge

Dr. OTT0 A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonat
A INM. AT,
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