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Disposicion
Numero: DI-2018-2335-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 12 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3110-4187-17-7

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4187-17-7 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DIS-DEN ODONTOLOGIA DE HORACIO Y NORBERTO
CALAMANTE S.H. solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion 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 la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reune 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 corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de
diciembre de 2015.

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 Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica (ANMAT) del producto médico marca CUTANPLAST, nombre descriptivo ESPONJAS DE
GELATINA HEMOSTATICA ESTERIL y nombre técnico ESPONJAS, HEMOSTATICAS,
ABSORBIBLES de acuerdo con lo solicitado por DIS-DEN ODONTOLOGIA DE HORACIO Y
NORBERTO CALAMANTE S.H., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la
presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran
como documento N° IF-2018-05273696- APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda: Autorizado por
la ANMAT PM-640-126, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta Disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado sera de (5) anos, a partir de la
fecha de la presente Disposicion. ’

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el

Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccidn de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.
DATOS IDENTIFIACTORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: ESPONJAS DE GELATINA HEMOSTATICA ESTERIL.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-791 - ESPONJAS, HEMOSTATICAS,
ABSORBIBLES.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CUTANPLAST.

Clase de Riesgo: IV.

Indicacion/es autorizada/s: Intervenciones quirurgicas odontoldgicas.
Modelo/s: Codigo 05610101 - Cutanplast Dental 10x10x10mm.
Periodo de vida ttil: 5 afios a partir de su fecha de fabricacion.
Fuente bioldgica de materia prima: Origen porcino.

Meétodo de esterilizacion: Radiacion gamma.



Forma de presentacion: Envase por 24 unidades.

Condicién de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del Fabricante: MASCIA BRUNELLI S.p.A.
Lugar/es de elaboracion: VIALE MONZA 272, 20128 MILANO, ITALIA.
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PROYECTO DE ROTULO

ESPONJAS DE GELATINA HEMOSTATICA ESTERIL
FABRICANTE: MASCIA BRUNELLI S.p.A., VIALE MONZA 272, 20128 MILANO, ITALIA

IMPORTADOR: DIS-DEN ODONTOLOGIA DE HORACIO Y NORBERTO CALAMANTE S.H - SANTA
FE 3153, ROSARIO - SANTA FE- ARGENTINA

MARCA: CUTANPLAST
MODELO: Cédigo 05610101 - Cutanplast Dental 10x10x10mm

LOTE: XXXX

FECHA DE VENCIMIENTO: XX/XX/XXXX

PRODUCTO ESTERIL ~ METODO DE ESTERILIZACION: RADIACIGN GAMMA
PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO

ALMACENAR A TEMPERATURA AMBIENTE — EVITAR EL CONTACTO DIRECTO CON LA LUZ
SOLAR : :

NO REESTERILIZAR - S| EL ENVOLTORIO SE ENCUENTRA DANADO O ABIERTO EL PRODUCTO
DEBE SER DESCARTADO

.DT FARM. CLAUDIA R. GREPPI - MP N° 3166
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 640-126
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

ESPONJAS DE GELATINA HEMOSTATICA ESTERIL
FABRICANTE: MASCIA BRUNELLI S.p.A., VIALE MONZA 272, 20128 MILANO, ITALIA

IMPORTADOR: DIS-DEN ODONTOLOGIA DE HORACIO Y NORBERTO CALAMANTE S.H - SANTA
FE 3153, ROSARIO - SANTA FE- ARGENTINA

MARCA: CUTANPLAST

MODELO: Cédigo 05610101 - Cutanplast Dental 10x10x10mm

PRODUCTO ESTERIL - METODO DE ESTERILIZACION: RADIACION GAMMA
PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO

ALMACENAR A TEMPERATURA AMBIENTE - EVITAR EL CONTACTO DIRECTO CON LA LUZ
SOLAR

NO REESTERILIZAR - Sl EL ENVOLTORIO SE ENCUENTRA DANADO O ABIERTO EL PRODUCTO
DEBE SER DESCARTADO

DT FARM. CLAUDIA R. GREPPI - MP N° 3166

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 640-126

INSTRUCCIONES DE USO

CUTANPLAST puede ser utilizado seco o himedo con solucidn salina estéril, en intervenciones
quirurgicas odontoldgicas.

En un instante la esponja se adherira a la herida deteniendo la hemorragia de capilares venosos o
arteriales. Es aconsejable remover el exceso de CUTANPLAST. :

CUTANPLAST se aplica ejerciendo una leve presion sobre la herida limpia hasta que se obtenga la
adhesion ejercida por la fibrina. La esponja puede dejarse in situ o removerse luego de la
hemostasis. Es completamente absorbida luego de aproximadamente 3 semanas.

La cantidad de CUTANPLAST aplicada debe ser proporcional a la superficie de la herida a t(atar.
La esponja puede ser cortada del tamafio que se desee con tijeras estériles.

CUTANPLAST es un producto de un solo uso. NO es re-esterilizable.

TIEMPO DE HEMOSTASIS: 5 a 10 MINUTOS

TIEMPO DE REABSORCION: 3 a4 SEMANAS
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CONTRAINDICACIONES

®* No utilice en heridas infectadas

* No utilice para cerrar cortes de piel, ya que podria interferir en el curado y cicatrizacién

* No utilice el producto en cavidades vasculares debido al riesgo de émbolizacion

® No utilice el producto en procedimientos de embolizacién _

= No utilice este producto en pacientes con alergia conocida a alguno de los componentes del
mismo

v

PRECAUCIONES

*  Eluso de CUTANPLAST no autoriza el desuso de las intervenciones hemostaticas normales

®* Unavezalcanzada la hemostasis, es posible remover el producto del sitio de aplicacién para
evitar el riesgo de desplazamiento del producto y la posible compresién de estructuras
adyacentes. '

* Remueva CUTANPLAST del sitio de aplicacién cuando es usado en agujeros e hueso, en la
medula espinal y/o en el nervio o quiasma 6ptico o en dreas adyacentes a estos.

® Remueva CUTANPLAST del sitio de aplicacién cuando es usado en neurocirugia o en areas
cercanas o adyacentes a los nervios, ya que el incremento de volumen del producto puede
causar compresion y dafiar tejidos nerviosos.

= No utilice CUTANPLAST en casos de hemorragia arterial severa, en caso de estancamiento
de la sangre o en caso de estancamiento de otros liquidos orgénicos donde la fuente de
hemorragia esta completamente ocluida.

® No utilice CUTANPLAST en intervenciones post parto

* Llaseguridad y eficacia de CUTANPLAST en intervenciones oftalmicas no esta comprobada

* La seguridad y eficacia de CUTANPLAST en nifios y mujeres embarazadas no est3
comprobada.

ADVERTENCIAS

CUTANPLAST es un producto estéril y descartable. Aquellas partes del producto que no se han
utilizado deben ser descartadas.

No reesterilizar.

Si el envoltorio se encuentra dafiado o abierto el producto debe ser descartado.

ALMACENAMIENTO

Almacenar a temperatura ambiente. Evitar el contacto directo con la luz solar.

Vida Util: 5 afios
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-4187-17-7
El Administrador Nacional de la Administracion Nacion_al.de Medicamentos, :
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo
sqlicitado por DIS-DEN ODONTOLOGIA DE HORACIO Y NORBERTO CALAMANTE
S.H., se autoriza la inscripcion en ‘el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: ESPONJAS DE GELATINA HEMOSTATICA ESTERIL.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-791 - ESPONIJAS,
HEMOSTATICAS, ABSORBIBLES.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CUTANPLAST.
Clase de Riesgo: IV.

Indicacion/es autorizada/s: Intervenciones quirlrgicas odontoldgicas.

Faye s

Modelo/s: Cédigo 05610101 - Cutanplast Dental 10x’10xiomrﬁ-
Periodo de vida util: 5 afios a partir de su fecha de fabricacion.
Fuente biolégica de materia prima: Origen porcino.

Método de esterilizacién: Radiacién gamma.

Forma de presentacion: Envase por 24 unidades.

-Condiciéon de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del Fabricante: MASCIA BRUNELLI S.p.A.

Lugar/es de elaboracion: VIALE MONZA 272, 20128 MILANO, ITALIA.
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Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM-640-126,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

DISPOSICION No 23 3 O 1.2 MAR 2078

Expediente N©: 1-47-3110-4187-17-7

Dr. ROBERYO LEDE

Subadministrador Naciomal
AN M. AT



