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OISPOSICION N- O48 3,
17 ENE 20\1,

BUENOSAIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-1326/11-8 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MARMEDICAL S.A. solicita se

autorice la 'inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT N0 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por ias áreas 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 inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

NO1490/92 Y NO1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico 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 Característicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6-8 respectivamente, figurando como

Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo nI

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1S07-1, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, Il Y IlI. Gírese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

0483
Expediente N° 1-47-1326/11-8

DISPOSICIÓN N°
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Dr. aTTO A. ORSINGHER
Sub Administrador Nacional

A ..N.M.A.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del ~DljC~ MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT N° ....U...fl:.o...3..
Nombre descriptivo: Hemostatico absorbible-Esponja de gelatina absorbible

(Gelatina de origen Porcino-Piel de cerdo)

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-944 Medios Hemostaticos

Marca de (los) producto(s) médico(s): Equimedical

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicación/es autorizada/s: Para uso en procedimientos quirurgicos en los que

pueden producirse hemorragias venosas y supuracion cuando la hemostasis

tradicional resulta difícil 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 Tampón,

EQU-60-20 Tampón Pequeño,

EQU-10-10-10 Cubo

EQB-10-10-10, Dental

EQB-14-07-07, Dental V2

EQU-200-70-05 Film

EQU-125-80-10 Tamaño 100

EQU-125-80-01 Tamaño 100 C

EQU-250-80-10 Tamaño 200
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EQU-250-80-10 Tamaño 200

EQU-250-80-01 Tamaño 200 C

EQU-60-20-07 Tamaño 12-7

EQU-30-30-10 Diálisis

EQP-01 Polvo

EQP-02 Polvo

Condición de expendio: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias"

Nombre del fabricante: Equimedical BV

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

Holanda.

Expediente N° 1-47-1326/11-8

DISPOSICIÓN N° O4 8 3
cc-
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DI. ano A. ORSINGHER
Sub Administrador Nacional
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ANEXO Ir

PRODUlf ~'f:j0inscripto en el RPPTM.............................3..
TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

mediante-DISPOSICIÓN ANMAT NO

J411,,",oL
Dr. OTTO A. ~SINGHER
Sub Administrado, Nacional

A.N.N.A..T.
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Anexo 111.8- PROYECTO DE RÓTULO

HEMOSTÁnCOS EQUIMEDICAL@Equispon

!moortado por:
MARMEDICAL S.A.
Mariano Moreno 1335.
La Luclla, VIcente López, Provincia de Buenos Akes - Argentina
Fabricado por:
EQUlMEDlCALBV.
Nauema 72. 1161DT Zwanenburg. Paises Bajos (Holanda)

HEMOSTÁTICO ABSORBIBLE EQUIMEDICAL@ Equispon

Modelo: lLOTI XXXXXXX ~--~---------~--------------
& (~)lSlSUíOí0 @ f «(1015

NOtIT1J.IZARSlEl. ENVASE ESTÁABJERroO~

ALAhICENARA MENOS DE 25"C PROTEGIDO CONTRA L4 UJZSOL4R lHRECTA

Directora Técnica: Maria Eugenia Rajoy MAT.W12806

Condición de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-1507-1



Anexo m-s _INSTRUCCIONEs DE USO
~ ~ '~.o..- -

HEMOSTÁTICOS EQUIMEDICAL@Equíspon
- . . . . I

HEMOSTAllCOABSORBIBLE EQUIMEDICAL@ Equispon

ImriOijBdO por:
MARME1)1CAL S.A.
Mariano Moreno 1335.
La Luella, Vicente LópeZ, "",,"nela de Buenos Alres - ArtJentina.

Fábticado Por:
£QUIMEDICAL BV.
Nauema 72. 1161 DT ZWanenburg. Paises Bajos (Holanda)

0483
, "

\,

I

u.

NO tn1UZAR SI EL ENVASEESTÁABtERTOODARADO

. AlNACENARJlMENDSDE25"C PR07EGlDOCONTRIUAHUMEDAD Y1.1JZSOLARDIRECTA

Dil9dora Técnica: Maria Eugenia Rajoy MAT.N" 1280 6
Condición dé Venm", _

Producto aUtoriZiicio ))Or ANMAT'PM~1507.1

1. Almacenamknto, conservación y/o manipu/Qción dcl producto;
q A1maoenara menos de 25"C

q Producto de Un solo Uso
q NO Re-estenTIZlII'
q proteger de la humedad

2. InstrPcdo1U!S es¡ieciales para operad6n y/o uso;
Prec8ucloites: '

qSj se cáIoca en c;aÍIIdaÍl8s Ó eS¡iacli>lÍ tisüIams c:erm<IóS:6íi .BOOhiléllda1llllllar una OOhipiest6n pillllhibl3l

mfrnma Yhay'c'¡u81aíter lllijl9dalcUldado'paráevft8r uilasaturact6n (la gasa o espon}as 68 expande tras la
'llbso!dón de 11quldo):Los l"inltl8ll\tic09 EQUIMEDICAL pueden IdhGl,i8JSll"""'ll~ tsmaf\OorlgInal Y\oS

flUidos 8bi;orIl1dos pUeden aurnenl8T el rIesgO de daI\oS en el neMa. Por esta motivO. NO OEBEN

UTILIZARSE EN CIRUGIAOCULAR.
q ~ hemostA1lcoS EQIJlMEDlCAi- pueden _run nldo de Infeccl6n. plI' lo que no debo dejarse cáIocado

en ZDIllIllh¡fecladas; debo lllIIrmSa unaVllZ c¡ue,se haya carrtro\lldo la hemormg\a.
j~ ','~,,} _,~~; •••.•••, ..., ., . , •.. '''-00'' oc' • 'f" .. ,oo., .

q Ec¡uIspOIl no debo utlflzarse paill 6\llUrlIr lntislot ••• en la pIoI. ya que podrla lo.1BIfeñJ en la clé:aIJ1Zacl6n de las
~ f-' 'e . .

mlsm9S. ,.q Ec¡uIspOIl debe .olboiso del lugar de apIIcacl6n cuando se utI1lce en. ah odedor O een:o de Clllflc\oSen huesOS.

énlaS, U,~,IladoSpor hu9SOS.1a médUla espinal Oel neMa 6plIcO Yel c¡u1asm9. c::===
q No lo UtiIlCOsi el anwlIOI1D se encuentra daII9do. •

. 'q esmpfóduclO'dobtri Sorutrnzado s6Io plI' drujanOSCOIl el debldo etlti.BlWi ,dtnlta en ,lécl dcss c¡u1lúrglcaS y/o

ba)olnsti\lCCl6nde pe¡sonaI c:ondicha,expeolBlld9. • '
q No lIIIlIc'! esta produdD~, ~~ ~ las tnslI\iCCkJneS.l:" utiUzaci6n negllgente del mtsmo podrIa

poner en rIesgO el4x\lO del JlIOC9d1ml"III c¡ulnlrg1co. .
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-1326/11-8

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

Q..4 ..8 ..-3vde acuerdo a lo solicitado por MARMEDICAL S.A. se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Hemostatico absorbible-Esponja de gelatina absorbible

(Gelatina de origen Porcino-Piel de cerdo).

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-944 Medios Hemostaticos

Marca de (los) producto(s) médico(s): Equimedical

Clase de Riesgo: Clase IV

\S' Indicación/es autorizada/s: Para uso en procedimientos quirurgicos en los que

pueden producirse hemorragias venosas y supuracion cuando la hemostasis

tradicional resulta difícil o impracticable.

Modelo/s:

Equispon

EQU-80-S0-10 (STANDARD)

EQU-70-S0-10 (STANDARD)

EQU-80-40-10 (banda),

EQU-80-20-10 Tira,

EQU-80-S0-01 Especial,

EQU-70-S0-01 Especial,

EQU-80-30 Tampón,

EQU-60-20 Tampón Pequeño,

EQU-10-10-10 Cubo

EQB-10-10-10, Dental

c::r ---
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EQB-14-07-07, Dental '12

EQU-200-70-0s Film

EQU-12s-80-10 Tamaño 100

EQU-12s-80-01 Tamaño 100 C

EQU-2s0-80-10 Tamaño 200

EQU-2s0-80-01 Tamaño 200 C

EQU-60-20-07 Tamaño 12-7

EQU-30-30-10 Diálisis

EQP-01 Polvo

EQP-02 Polvo

Fuente de obtención de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de

origen biológico ó biotecnológico: Esponja de gelatina absorbible (Gelatina de

Origen Porcino-Piel de Cerdo)

Período de vida útil: 5 años

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: : Equimedical BV

Lugar de Fabricación: Nauerna 72 1161 DT Zwanenburg. Paises Bajos. Holanda.

Se extiende a MARMEDICAL S.A. el Certificado PM-1s07-1, en la Ciudad de
1 7 ENE 2014

Buenos Aires, a , siendo su vigencia por cinco (5) años a

contar de la fecha de su emisión .. -

DISPOSICIÓN N° 0483
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
Sub Administrador Nacional

A.N.M.A.T.
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