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suenos aIres, 0 1 MAR 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-233-12-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones EURO SWISS S.A. solicita se
autorice la inscripcidn 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, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicidn ANMAT NO© 2318/02 (TO 2004), y normas
complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, 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 elaboracidon y el
control de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas 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 inscripcibn en el RPPTM del

producto médico objeto de la solicitud.



“"2012 - Afio de Homenaie al doctor D. MANUEL BELGRANO”

. ;:';Mfaaézﬁ’ L@f/éﬂd.ﬂ
g?f . ,/.,f‘/f s
AN AT

DISROSICIAN 1° 1 2 1 6

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso l) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;

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

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto medico de marca
CURASPON, nombre descriptivo ESPONJAS HEMOSTATICAS ABSORBIBLES DE
GELATINA y nombre técnico ESPONJAS, HEMOSTATICAS, ABSORBIBLES, de
acuerdo a lo solicitado por EURO SWISS S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 7 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion 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 que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera
figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1440-41, con exclusion de
toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera
por cinco (5) anos, 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

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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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© 1-47-233-12-1 [J neele
DISPOSICION NO Dr. 0110 A "OHSINGHEg
SUB-INTERVEN Uk
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 1216 .........

Nombre descriptivo: ESPONJAS HEMOSTATICAS ABSORBIBLES DE GELATINA.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-791 - ESPONJAS,
HEMOSTATICAS, ABSORBIBLES.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CURASPON,

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicacién/es autorizada/s: Control del sangrado.

Periodo de vida util;: 5 anos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Curamedical B.V.

Lugar/es de elaboracion: Industrieweg 6, 1566]P ASSENDELFT, Paises Bajos.

Expediente N© 1-47-233-12-1
DISPOSICION N© M,‘;‘WL,

? 2 ? 6 Dr. OTTO A, ORSINGHER

SUB-INTERVENTOH
AN.M. a7,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO V\iéDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No©

.................... 2.1.8
Liw L’)

De. OTTO A. OBSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
ANM. AT
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CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-233-12-1
El Interventor de |la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
..... }2} By de acuerdo a lo solicitado por EURO SWISS 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 ABSORBIBLES DE GELATINA.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-791 - ESPONJIAS,
HEMOSTATICAS, ABSORBIBLES.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CURASPON.
Clase de Riesgo: Clase 1V,
Indicacion/es autorizada/s: Control del sangrado.
Periodo de vida util: 5 afos.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: Curamedical B.V.
Lugar/es de elaboracién: Industrieweg 6, 1566]1P ASSENDELFT, Paises Bajos.

Se extiende a EURO SWISS S.A. el Certificado PM-1440-41, en la Ciudad de
Buenos Aires, a Q1MAR2012, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION N©
/‘Jlau& 5
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Proyecto de rétulos del Producto Medico V
Segtin Anexo lII.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

Curaspon®
Esponjas hemostéticas absorbibles de gelatina

Fabricante: Curamedical B.V
Direccion: Industrieweg 6, 1566JP ASSENDELFT, Paises Bajos

Importador: EURQOSWISS S A
Direccién: Miralla 2136/38 (CP1440) CABA, Argentina

“Estéril”

Lote N° (viene de origen),
Fecha de fabricacidn: (viene de origen)
Fecha de Vencimiento: (viene de origen) 5 afios después de Ia fabricacion,

Producto médico de un solo uso. No reutilizar.
Esterilizado por radiacién gamma.

Almacenamiento, conservacion, manipulacién y transporte:
A temperatura ambiente, y en lugar seco.

Verifique las Instrucciones de uso con el folleto interno.
Responsable Técnico: Farmacéutica Graciela Martinez MN 8405
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1440-41

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Presentaciones:

CS-010 CURASPON® Estandar 80 x50 X 10 mm C/ 20 U
CS-110 CURASPON® Especial 80 x50 X1 mmC/ 15 U
CS-130 CURASPON® Dial 30 x 30 X 10 mm C/ 20U
CS-210 CURASPON® Tampon 80x @ 30 mm C/ 15U
CS-260 CURASPON® Polvo 1g C/4 U

CS-310 CURASPON® Cubo 10x 10 X 10 mm C/ 50 U
C8-330 CURASPON® Dental 10x 10 X 10 mm C/ 60 U
CS-910 CURASPON® 100125 x 80 X 10 mm C/ 15U
C5-950 CURASPON® Pelicula 200 x 70 X 0,5mm C/ 15 U
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Sumario de Informaciones basicas de las instrucciones de usb«
segun Anexo lIl.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

Curaspon
Esponjas hemostaticas absorbibles de gelatina
Fabricante: Curamedical B.V
Direccion: Industrieweg 6, 1566JP ASSENDELFT, Paises Bajos
importador: EUROSWISS S.A
Direccién: Miralla 2136/38 (CP1440) CABA, Argentina
“Estéril”
Producto médico de un solo uso. No reutilizar.
Esterilizado por radiacion gamma.
Almacenamiento, conservacién, manipulacién y transporte:
A temperatura ambiente, y en iugar seco.
Responsable Técnico: Farmacéutica Graciela Martinez MN 8405
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1440-41
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

DESCRIPICION:

Esponja hemostética absorbible de gelatina altamente purificada de origen animal

(porcino), de pH neutro.

Caracteristicas de Curaspon ® esponja de gelatina de grado farmacéutico:

s Proporciona una hemostasia rapida de 2 minutos después aplicacién

« Cuando se implanta en el organismo, es totaimente absorbido de 2 a 3 semanas sin
residuos y el riesgo de encapsulacion.

+ Cuando se aplica a la superficie de la piel sangrante o tejido mucoso completa su de

licuefaccion en 2 a 5 dias

¢ Absorbe aproximadamente 50 veces su propio peso en liquidos

+ Esta disponible en 12 tamafios diferentes

» Curaspon ® se puede aplicar en seco o humedecido con solucidn salina fisiolégica
estéril (expulsados después de humidificacion). Humedecer no afectaraa la
propiedades hemostaticas.

+ Curaspon ® puede ser utilizado en combinacién con antibidticos, la trombina y los
pegamentos hemostatico

o No se adhiere a los instrumentos

INDICACIONES DE USO:
Control del sangrado.

CURASPON Estandar
Esta forma es adecuada para muchos de los procedimientos quirGrgicos mas frecuentes,
en particular: cirugia parénquimal y toracica.
CURASPON Especial
Esta forma mas fina es adecuada cuando el espacio es muy limitado, particularmente en
el de otorrinolaringologia y procedimientos de laminectomia. También se puede utilizar
en los procedimientos laparoscopica.
CURASPON Tampoén
Esta esponja se utiliza en las operaciones de hemorroides y otros procedimientos
quirirgicos en regiones anal, rectal y vaginal.
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CURASPON en poivo -
Curaspon ® en polvo puede ser moldeado faciimente para areas confinadas o dn‘undlr en
el sitio quirargico y se comprime para las grietas dificiles de alcanzar o en las superficies
iregulares del hueso para maximizar la adherencia y venosa detener hemorragias y
exudacion. Puede también mezclarse con solucién salina o con antibitticos para formar
una pasta que se puede esparcir.

CURASPON Cubo

Esta esponja es ideal para procedimientos quirirgicos menores, cuando s6lo pequeios
tamafnos de esponjas hemostaticas son necesarios.

Debido a la alta densidad, los cubos son perfectamente adecuados para proporcionar la
hemostasia y para ser utilizado como apoyo y mantener los tejidos por separado para
evitar adherencias.

CURASPON Dental

Esta esponja es ideal para procedimientos quirirgicos menores cuando solo pequefios
tamafios de esponjas hemostaticas son necesarios.

CURASPON Pelicula

Esta esponja es adecuada para los procedimientos quirirgicos en neuro, cirugia vascular
y cirugia plastica en la que la esponja por tener un hemostatico, actia como un efecto
protector.

MODO DE USO:

Con una sencilla aplicacién o una suave compresion sobre la herida, ya desinfectada, se
aplica el producto Curaspon®, seco o praeviamente con solucién fisiolégica esténl,
ejerciendo una suave compresion hasta que no se ponga de manifiesto la adhesién
provocada por la fibrina, puede ser dejado sobre la herida 0 removido cuando ya haya
ocurrido la hemostasia. El producto es reabsorbido en aproximadamente tres semanas.
La cantidad de Curaspon® a ser utilizada es directamente proporcional a la extensién de
la superficie sanguinolenta. £l producto puede ser cortado con tijeras esterilizadas sin
que se deshilache o rompa. El producto Curaspon® se caracteriza por una adhesividad
muy reducida cuando se utilizan pinzas y compresas de gasa.

CONTRAINDICACIONES:
No utilizar sobre heridas infectadas. No existen reacciones alérgicas reportadas.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Verificar la integridad de la caja. La condicion de estérl permanece si la confeccion no
esta dafiada o mojada.

Utilizar el producto inmediatamente después de haber abierto el envase.

No utilizar el producto después de la fecha de caducidad presentada en la caja.

Ser precavido en lo referente a la asepsia al utilizar el producto. Las unidades deben ser
manipuladas con pinzas o tijeras esterilizadas.

Las partes restantes del producto no utilizadas no pueden ser nuevamente esterilizadas y
deben ser eliminadas.

La capacidad hemostatica de Curaspon no autoriza a descuidar la practica ordinaria de la
hemostasia (sutura, compresién, ligadura).

Cuando se introduce Curaspon en la cavidad, se aconseja comprimirio ya que por
absorcion de los fluidos, la esponja hemostética dilatandose, puede presionar sobre las
estructuras circundantes.

En neurocirugia la esponja hemostatica no se tendria que dejar en cavidades cerradas,
ya que, hinchandose, puede causar la compresion de los tejidos nefviosos.
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Curaspon, como todas las esponjas de gelatina hemostética, tiene lo efectivo de \ .?'
favorecer la interrupcién de la hemorragia, cualquier otro empleo de! producto tiene que
ser detenida y previamente valorado por el profesional.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Explicacion de simbologia utilizada

‘ Datos de fabricante Fecha de fabricacion
Lote Fecha de vencimiento
MM-AAAA
iIE Lea las instrucciones No reusar
de uso :
@ Mantener la integridad No re-esterilizar
del envase
| [STeRte [A] | Esténil. Esterilizado por ! Proteger de 1a humedad
radiacion gamma ' I

items que no aplican al producto medico 3.3.; 3.4,; 3.5,; 3.6.; 3.8,; 3.9; 3.10,; 3.11,; 3.12;
3.13; 3.14; 3.15; 3.16.
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