
"2017 oC AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOVABLES"

•'Ministerio deSálud ' ' "
S,ecretaría de'Políticas,
Regulación e Institutos

A,N.M.A.T

• , • o

DISPOSICION N°
, '

O~'.OL_ .~.••.•.,

2 , g 'r
•

VISTO el Expediente NO 1-47<3110-3571-15-2 del Registro de esta
0.0 -

Administración Nacional de' Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

, '.

CONSIDERANDO:

Que po(iaspresentes actuaciones 'JOHNSON & jOHNSO~ MEDICAL

S'.A. sOIi~itá sé autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de '
,
I

T~cnología ',Medica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de: un nuevo ..

producto médico.

Que 'las actividades de elaboración y comercialización d~ productos
,,'

médicos se ,enéueritrancontempladas por' la ley 16.463, el Decreto 9763/64, y

M~RCOSUR/GMC/RES. NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT N° 231'8/02 (TO 2004), y normas complementarias.
I

" 'Que consta la evaÍ\Jacióntécnica 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, , I
0#; o " .0 00 o • o

de calidad ,del producto cuya inscripción en el ~egistro se solicita.

, Que corresponde aUtorizar la' inscripción en el RPPTMdel producto, •. ,.,

médico objeto de la solicitud.

:Que se actúa en virtud de las facUltades conferidas por, el Decreto
, , ,

•
N? 1490/92 Y Decréto N° 101/15 de fecha del 16de diciembre de 2015:

, "

.~./l.•'
1 ,

.•
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos
A.N.M.A.T

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízasela inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto. médico

marca SPONGOSTAN™, nombre descriptivo ESPONJA DE GELATINA,

ABSORBIBLE, HEMOSTÁTICA, nombre ..técnico ESPONJAS, HEMOSTÁTICAS

ABSORBIBLES de acuerdo con lo solicitado por JOHNSON & JOHNSON MEDICAL

S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el .

Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,de la presente Disposición

y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízase los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso queobran a fojas 8 a 11 y 13 a 20, respectivamente:

ARTÍCULO 3°,- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autori:¡:ado por la ANMAT PM-16-723, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTÍCULO 50." Regístrese. Inscríbase',en el ,RegistroiN?~io[laJ",depr.0~u<;,tR.'i~~~Y.0~c.~:~

Productos de TecnologíaMédicaaíriUevo producto. Por ei Departamento de Mesa,

dé Entradas, notifíquese. al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada

.de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones
. . I

de usoáutorizados.Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnicá alas-""

fines de confeccionar el.legájo.correspondiente. Curnplido, archívese .

. Expediente NO 1-47~3t10-3571-15:2
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PROYECTO DE ROTULO

Anexo 111.8 - Disposición ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)
,

Spongostan ™ _ Esponja de Gelatina, Absorbible, Hemostática.-

Fabricante:
Ferrosan Medical Devices AlS, Sydmarken 5, 2860 Soborg, Dinamarca.

;
I
I,

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDlCAL S.A., Mendoza 1259, C.P.
C1428DJG Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

Marca:' Spengestan™ -

Espenj~ de Gelatina, Abserbible, Hemestatica.-
,

Mode/os - Centenido:
Esponja hemostática absorbible, de gelatina, Anal (20 unidades) MS0004

Esponj~ hemostática abserbible, de gelatina, Dental (24 unidades) MS0005

Esponj~ hemostática abserbible, de gelatina, Anal (5 unidades) MS0007
I

I
I

LOTE N° XXXXXXXXXXXX Fecha de vencimiento: MM-AAAA

Producto Estéril. Esterilización: mediante irradiación de haz de E

PRODUCTO DE UN SOLO USO. NO REESTERILlZAR

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso

Consel'\lar en un sitie seco' a temperatura ambiente centrelada (15°C-30°C).

No'utilizar si el envase se encuentra abierto, e dañado,.
I

I
Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis - MN: 12610,

,

Autorizado por la ANMAT PM 16-723
,

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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Instrucciones de Uso

Anexo 111.8 - Disposición ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

I

I

I

I

I

Spongostan ™ - Esponja de Gelatina, Absorbible, Hemostática.-

; I
3.1. Las indicacionescontempladasen el Item2 de éste reglamento(Rótulo), salvo las que figuranen
los Item12.4y 2.5; i .

I IFabricante:

FerrosÁn Medical Devices AlS, Sydmarken 5, 2860 Soborg, Dinamarca.
I

I . , I
Impo~dor: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. ,C1428DJG¡

Ciudad Autónoma de BuenosAires, Argentina.

Esponj~ de Gelatina, Absorbible, Hemostática,- i
I

Marca: Spongostan™

Mode/o's - Contenido:

ESPOnjalhemostática absorbible, de gelatina, Película (film) (20 unidades) MS0001

Esponja.¡hemostátiCa absorbible, de gelatina, Standard (20 unidades) MSOOOf

Esponja,hemostática absorbible, de gelatina, Special (20 unidades) MS00031

Esponja hemostática absorbible, de gelatina, Anal (20 unidades) MS0004 I
EsponjalhemostátiCa absorbible, de gelatina, Dental (24 unidades) MS0005 f

Esponja hemostática absorbible, de gelatina, Standard (2 unidades) MS00061

Esponja Ihemostática absorbible, de gelatina, Anal (5 unidades) MS0007
I

I

I

I

I

Producto Estéril. Esterilización: SPONGOSTANTMEstandar, Película y Especial meaiante

Calor sebo y SPONGOSTANTMAnal y Dental mediante haz de electrones. i
PRODUCTO DE UN SOLO USO. NO REESTERILlZAR I
Instrucc~ones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso

'1 I
Conservar en un sitio seco a temperatura ambiente controlada (15°C-30°C).

I \No utilizar si el envase se encuentra abierto o dañado.
I

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis - MN: 12610 ,

Autoriza~o por la ANMAT PM 16-723

Venta ex~lusiva a profesionales e instituciones sanitarias.



3.2. Las prestaciones contempladas en el Item 3 del Anexo de la Resolución GMC W 12/98 que
I I

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los

posibleJ efectos secundarios no deseados; . I
,

I
DESC~IPCIÓN DEL PRODUCTO I
La Esponja Gelatinosa Hemostatica Absorbible SPONGOSTANTM, es una esponja absorbible

1 I
de gelatina porcina, maleable, insoluble en agua y estéril destinada al empleo hemostático de

apliCac¡6n a una superficie cruenta. La esponja es de apariencia blanquecina y porosal ,

al Sitib del

STANrM en
,

GA I L SERVIDI~
CO- R R 'fECNICO
M.N.10 57 M.P. 18.~1 .

0i'-!r>1':''' .• qNSCN MEDJ~,'\I t' .,
.",,¡~.v MEP!C,A.L S.A.

Utilizació'l en seco de SPONGOSTAN TM:

Cortar la esponja SPONGOSTANTM al tamaño y forma deseados.

Comprimirlla esponja SPONGOSTANTM con la mano antes de su aplicación

derrame pero evitar apretarla demasiado en el sitio. Sostener la esponja SPO
I .

su lugar con presión moderada hasta lograr la hemostasis.
I

1 FEDERI(i'O JV:- BRANI
ArODEAAíJ9.

Acciónl . I
Al ulilizar la cantidad apropiada de Esponja SPONGOSTANTM esta se abso~be por

comPletb en unas 4 a 6 sema(las. En aplicación a una región mucosa cruenta ~e licua

dentro de 2 a 5 días~""' 7' I
,

I
INDICACIONES I

La ESPO~ja SPONGOSTAN11<,cuando se utiliza seca o saturada con solución'estéril del cloruro

de sodiol esta indicada en procedimientos quirúrgicos (excepto en oftalmia) para hem6stasia,
, I

cuando i' control de hemorragia capilar, derrame hemático, hemorragia venosa o arterial por

presión, ligadura u otro método convencional resulta ineficaz o impráctico.. I
1 • ¡

Instrucciones de uso (aplicación) 1

Antes de utilizarlo, inspeccionar el paquete para ver si tiene daños. Si el paquete está dañado

o húmedd, la esterilidad no se garantiza y no se debe utilizar el contenido. Utilizar siem~re una

técnica e~téril para sacar la Esponja SPONGOSTANTM de su envase, Cortar la esp?nja al

tamaño deseado. Usar solo la cantidad mínima necesaria para lograr la hemostasis. 1

Este ped~zo de Esponja SPONGOSTANTM puede ser aplicado al sitio del derrame ya sea

seco o s~turado con solucíón salina isotónica estéril de cloruro de sodio (salina estéril) o. ,
solución d,e trombina tópica estéril. Lospaquetes ya abiertos de la Esponja SPONGOSTA¡ NTM

deben ser
l
desechados ya que no se destinan a ser reutilizados o ser reesterilizados.

I I
I

1



I

con la aplicación ligera del sitio con solución salina estéril para mojar la esponja por completo.

Usar sJIOla cantidad necesaria para lograr la hemostasis y retirar todo exceso. I
I

Utilización de SPONGOSTANTMcon Salina Estéril o Trombina Preparada:
I

Cortar la esponja SPONGOSTANTMal tamaño y forma deseados.

Sumerdir la esponja SPONGOSTANTMcortada en la solución. 1
Sacar la esponja y apretarla entre los dedos enguantados para expeler las burbujas d aire.

Volver 1poner la esponja en la solución hasta el momento que se la necesite. La esponja

SPONGOSTANTMdebiera retornar a su tamaño y forma original en la solución.
I .

Si no Id hace, sacar la esponja de la solución y amasarla vigorosamente entre los dedos

enguaniados hasta expeler todo el aire y asi vuelva entonces a su tamaño y forma original en

que estuviera al ponerla en la solución. Secar la esponja en una gasa para lograr la h~medad
I .

deseada antes de aplicarla al sitio sangrante.

Sostene~ la esponja SPONGOSTANTMen su lugar con gasas y el empleo de una presiónI .
moderada hasta lograr la hemostasis.

La retirJda de la gasa se facilita con unas pocas gotas de solución salina', lo que ~YUdaa

prevenir'lsacar la esponja SPONGOSTANTMy el coagulo. I I
Para retirar el exceso de esponja SPONGOSTANTMuna vez lograda la hemostasis sJ facilita

con la aplicación ligera del sitio con solución salina estéril para mojar la esponja por cO~Pleto.

Usar sOl6la cantidad necesaria para lograr la hemostasis y retirar todo exceso.

1

SPONGOSTANTMAnal

Despuéslde completar una hemorroidectomia, insertar directamente o usar Uh retract01anal o

anoscopio para exponer a la vista el sitio de la cirugía y asistir en la colocación de un tampón

SPONGOSTANTMAnal seco. I I
! .--'==-- ,

La rápida descomposición y eliminación espontanea de la esponja suele producirse
Inaturalmente., I

SPONGdSTANTM Dental ' \ .

De utilización en cirugia oral ya sea en seco o saturada en solución fisiológica de cloruro de

sodio y cbn una leve compresión para asegurar el efecto hemostático en cavidades ddsPUéS
I

de extracciones dentales, etc. ' l'
También ~uede ser empleada en aéreas donde el tamaño pequeño de la sponja es una

, I

ventaja, pi ej. epistaxis. ERVIDIO
I . R TECNICO

CO-DIR. <'> ó51
1 7 MP. 10.0•

M.N.. N~OPM.E81CAI S.A.
'()HNSON ~~JI..' ••. ".
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CONTRAINDICACIONES I ~

I , :

No utilizar la Esponja SPONGOSTANIlI en el cierre de incisiones de la piel ya que pudiera
I . I

interferir en la cicatrización de los bordes de la piel. Esta interferencia se. debe a la

interpo~ición mecánica de la gelatina y no es secundaria a la interferencia intrínseca don la
1

cicatrización de la herida. I
No utiliJar la Esponja SPONGOSTANIlI en compartimientos intravasculares ~ebido al ~iesgode

emboliJ No utilizar la Esponja SPONGOSTANIlI en pacientes con alergias con1cidas al

\

ADVER~ENCIAS I \ .

. La Esponja SPONGOSTANIlI no está prevista como substituto de una ;écnica quirúrgica

meticuldsa y la buena aplicación de ligaduras u otro proceder convencional para la

hemost~siS. I

. La ES~OnjaSPONGOSTANIlI no debe ser utilizada en la presencia de infección. La !=sponja

SPONGOSTANIlI debe ser utilizada con cautela en aéreas contaminadas ~el cuerpb. Si se
I

presentan señales de infección o abscesos donde se haya aplicado la tsponja
I I I

SPONGOSTANIlI
, pudiera ser necesario una re intervención a fin de extraer el material

infectadd y permitir su drenaje. I \
. La Esponja SPONGOSTANIlI no debe ser utilizada en casos de hemorragia iarterial pWlsante.

No debe¡ser utilizada donde se haya acumulado la sangre u otros líquidos 0
1

, en casoJ donde
I ' I

el punto de hemorragia está sumergido. La Esponja SPONGOSTANIlI no actuara de ta/npón o

tapón en ¡unsitio sangrante, ni cerrara un área colectora de sangre detrás de ~n tapón.

. La Espbnja SPONGOSTANIlI debe ser retirada en lo posible una vez lograda la hemostasia

debido al la posibilidad de dislocación del dispositivo o compresión de ~tras estr~cturas

anatómicas vecinas. : 1

. Se debb retirar la Esponja SPONGOSTANIlI del sitio de aplicación si se utiliza en, alrededor

o en la v~cindad de una foramina en el hueso, confines de aéreas óseas, co~dóndors~l y I o

el quiasmo y nervio óptico. i \
. La segJidad y eficacia de la Esponja SPONGOSTANIlI para su utilización en'procedimientos

• 1

Oftálmicos¡no han sido establecidas. I I
. La Esponja SPONGOSTANIlI no debe ser utilizada para el control eje derrames o

hemOrragi~Sposparto. \

. La seguridad y eficacia de la Esponja SPONGOSTANIlI no han sido estable s en niños y
. I I SERVIOIOImUjeresembarazadas. GABR" R'TECNIC6

V I ~
ca-DIR ~.' ,

'" /' [1' N 1. 95 M.P. 1a.B5

fFE ERiCO~, NI n"'.':;:N',J' .,' . DNMEDIe,\. S.f
~~ J",r,,'h .•...•1 .

I "~O:IJ~cf;,n~~ \
M~D1CALS.A.



I
PRECAUCIONES

PrecaUción: La Esponja SPONGOSTANDIse distribuye como producto estéril y no se puede

volver I a esterilizar. Los restos en sobres abiertos y no utilizados de la I Esponja
i

SPONGOSTANDIdeben ser desechados.

Precau,ción: Al insertarla en cavidades o espacios cerrados en los tejidos, se recomienda

utilizar iun mínimo de compresión y se debe evitar una sobre aplicación (la esbonja se,
expande al absorber liquído). La Esponja SPONGOSTANDIse puede hinchar a su tamaño

original :alabsorber liquido y crear la probabilidad de dañar los nervios.' I
precau~ión: Si bien algunas veces existe la indicación quirúrgica de relleno de una'lcavidad

para la hemostasis, no se debe utilizar la Esponja SPONGOSTANDIde esta manera a menos
,

que se ~etireel exceso del producto innecesario para mantener la hemostasis. I
Precaución: Solo se debe utilizar la cantidad mínima de Esponja SPONGOSTANDIpara lograr

l~ hemostasis. Una vez lograda la hemostasis, todo exceso de Esponja SPONGOSTANDIdebe
!

ser retirado meticulosamente. '
,

PrecauJión: No se debe utilizar la Esponja SPONGOSTANDIen conjunto con bircuitos,
sanguíneos autologos economizantes. Se ha demostrado que fragmentos de agentes

: I

hemostáticos basados en colágeno pueden pasar por los filtros de transfusión de 40/l de
,
,

sistemas purifica~tes sanguíneos. :1

Precaución: Se han notíficado casos de absorción incompleta y sordera en asociació~ con el

empleo eleSPONGOSTANDIdurante timpanoplastias. I
Precaución: La Esponja SPONGOSTANDIno debe ser utilizada conjuntamente con adresivos

i ¡

de metilmetacrilato. Se han notificado casos de reducción en la potencia de adhesivos de

melilmetacrilato con el colágeno microfibrilar utilizados al cementar dispositivos protésicos a

superficiJs óseas. I I
Precauc~ón: La Esponja SPONGOSTANDIno debe ser utilizada como tratamiento prim'ariode

desorderies de coagulación. I I
. Precauci,ón: Si bien la seguridad y eficacia del uso combinado pe la Esponja

SPONGOSTANDIcon otros agentes tales como la trombína tópica, solución a¡'tibiótica b polvo

GAS I SERVIOIO I
OO-D TOA TECNICO
M N 1.. < 51 M.P. 18,B51

.• ' • ;\,~ •• 1 ~ ~'CHNsm f.<. J . t!S8N li.EG.r¡.." .•.

prescripción.

antibiótico no han sido evaluados en ensayos clínicos controlados, si a juicio del facultativo

se recomienda medicamente el uso concurrente de trombina tópica u otros agentes, s~ debe

consultar i la literatura del producto para ese agente para la información completa de
I



--...-

urológibos mediante un ensayo clínico aleatorizado.

Precaución: En procedimientos urológicos, la Esponja SPONGOSTAN'" no debe dejarse en
I 1 1

la pelvis renal, los cálices renales, la vejiga, la uretra o los uréteres para eliminar los focos,
potenciales de formación de cálculos. 1

I
r-----------------------------~--__;,---~
3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los

mismos ipara funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de intormación [suficiente

sobre sus caracterlstlcas para Identificar los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener
1

una c01binación segura; 1 I
I I

I
No aplica. I

3.4. T~das las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien in~talado y,

pueda fJncionar correctamente y con plena seguridad, as! como los datos relativos a la natUraleza y

frecuenc1iade las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para darantizar
, ' I

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

Ver unto 3.2, A licación.
La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del producto médico;

I

l' I
iNo aplíca.

I
I '3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del

producto médico en investigaciones o tra'tamientosespecificas. I i
,

y si

I
I

esterilid,ad,
1

I

I

I,
de ;Ia

FE eRICO JOS~ SR

~
<i,,¡:rw»t4Im

\J lI¥"MEDICAL S.A.

No aplica.
I

3.7, Las Iinstrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector

corresponde la indicación de los métodos adecuados de reesterilización
I
I

SPONGOSTANTM Estándar, Película y Especial son empaquetados individualmente y

esterilizabas por calor seco para su utilización directa en el quirófano. :1'

'1

SPONGOSTANTM Anal y SPONGOSTANTM Dental son empaquetados individualmente y

esteriliza~os por irradiación de haz E para su utilización directa en el quirófano.

SPONG6STANTM es un producto para un solo uso y no se debe volver a este'rilizar.

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dañado.

I

I



'2, 6,
I .' I

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apr os

para la ieutilización, incluida la limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el ~étodo de

esteriliz~ción si el producto debe ser re esterilizado, así como cualquier limitación;respecto ~I número

posible de reutilizaciones. I
I I

En caso' de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instruc6iones de

limpiezaIy esterilización deberán estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el1producto

siga curhpliendo los requisitos previstos en la Sección I (Requisitos Generales) del Aneko de la

Resoluci6n GMC N" 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficadia de los

producto$ médicos; \

I
No aplica. El producto es de un solo uso.

I

,

I

No aplick. El producto es de un solo uso.
I ,

~I I I
3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de

utilizar el ~roducto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros); I
i I

\

I
3.10. Cua~do un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información relatira a la

naturaleza: tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser descripta; \

No aplica!
,

3.11. Las hrecauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del prbducto

!
\

1

I
I
I
1

I

No aplical.

médico

I

I '
3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición" en condiCiones

ambientale~ razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas exter~as, a

descargas Jlectrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes tér~icas

de ignición, kntre otras; i 1

1I I
,1 ' I

Almacena~iento y utilización \ \
La ESPOnjalSPONGOSTAN™debe ser guardada en un lugar seco a temperatura ambiente
controlada de 15 oC a 30 oC. Se recomienda que la Esponja SPONGOSTANT~ se utilicé tan
pronto se abra el paquete. . No utilizar si el envase interior no está integro. .' i

I ,
LSERVIDlb

. TOR TEct-nc'o
tC • n 18.8S\

5 gc7 1\'1.1-. I"L n. ','" c"'nM,ECh?, ,)¡OHN,:;.,,<".l

I
I
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I
¡

I
I
I

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médic
I I

trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección de sustanci¡\s que seI . I
puedan ruministrar; \

No apliGa.

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.
,
I

No aPlical
I
I
,1

I
I
I
I
I
I
,1

,1

I
1

I
I
¡

I
I
,1

I

I

3.14. La~ precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo nol¡habitual

específicb asociado a su eliminación; . I

I ¡
,

¡ I
. ,

Desechar el dispositivo y el envase según las normas y procedimientos, utilizados en suI . I
institución para materiales y desechos biopeligrosos. \

I
I

3.15. Los 'medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al, ,

Item 73. del Anexo de la Resolución GMC W 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de

SegUridad'¡y Eficacia de los productos médicos; 1 \

'. I

I \No aplica!

\
I
I

\

\

\

/
}
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47~3110-35~1-15-2
l. • .,

El Administrador Nacional de 'Ia 'Administración ,Nacional de :Medicamentos,
, , ".' . . .' . ~ -A.'. __ ... . "

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DisposiCión NO,.

'2~.4..6....1 , y de acuerdo con lo solí.citado por JOHNSON & JOHNSON
, '

MEDICAL S.A., se autorizó lairiscripción en ,el Registro Nadonalde Product'ores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto cOn los
.•..••¡. .,' '-

siguientes datos identificatorios característicos: .. ,

Nombre descriptivo: ,ESPONJADE GELATINA, ABSORElIBLE,HEMOSTÁTICA ". .. - ,- . '~.' .

Código de identificación y nombre técnico' UMDNS: .. 16-791 ESPONJAS,

,
HEMOSTÁTICAS ABSORBIBLES

Marca(s) de (los) producto(s)médico(s): SPONGOSTAN™

..
,.~. _0_,;

..
. 1

hemático,. hemorragia venosa o arterial por presión, ligadura, U J,tro. método

.Modelo/s: MS0001-FILM, MS0002~STANDARD, MS0003-SPECIAL, MS0004-A~AL,

MS0005-DENTAL,MS0006~ST,Il,NDM.D, Msoooi-ANAL

Clase de Riesgo: IV' '. " .' ,
I ,

Indicación/es autorizada/s: indicada para procedimientos quirúrgicos ( excepto .en
I . . .' '. .

oftalmia) para hemostasia, cuando el control de hemorragia capilar, dertame"

, ... ;.:.;'

,r-..... • ...

.~..

....

, . '

4

convenCional resulta ineficaz o impráético.'

Origen de la materia prima: Colágeno porCino.



Período de vida útil: 4 años

Forma de presentación: por unidad ..

Condición deuso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Fabricante:

Ferrosan Medical Devices A/S

Sydmarken S, 2860 Soborg Dinamarca

I
I

i
I
.'

- Se extiende a JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. el Certificado de Autorización e,

Inscripción del PM-16~723, en-la Ciudad de Buenos Áires; a ..)1.3.MAR.2.o.17.., ... ,
. . , .

. i ' .
siendo 'su vigencia por cinco (S) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

DI. Ill@Dl'!RY(I t.l!IM!
SubadmlnlStrlldor NaclO1lll1

.•..N.M.A.T.

, '

. I

I
I

I
f
I
1
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