“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

A.N.M.A.T.

pisposicion v 3 7 i 2

BUENOS AIRES, L0 MAY 20V -

VISTO el Expediente N© 1-47-13263/10-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Renalife S.A. solicita se autorice
la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién 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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Régistro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direécién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reane los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién 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 dreas 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 del producto

médico objeto de la solicitud.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
A.N.M.A.T.
Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso 1) 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 1°- 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 médico de marca
Cutanplast, nombre descriptivo Esponjas hemostaticas vy nombre técnico
Esponjas, Hemostaticas, Absorbibles, de acuerdo a lo solicitado por Renalife
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 roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 9 y 6 a 8 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-67-2, 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) afios, 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

" presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIT contraentrega
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del original Certificado de Inscripcién y Autorizacion de Venta de Productos
Médicos. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el
legajo correspondiente. Cumplido, archivese.”

Expediente N© 1-47-13263/10-2
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PF{ODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ...t £ oo dd 2
Nombre descriptivo: Esponjas hemostaticas. “
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-791- Esponjas,
Hemostaticas, Absorbibles.

Marca del producto médico: Cutanplast.

Clasé de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: El producto se aplica o comprime suavemente sobre
la herida. Sobre la herida ya desinfectada, se aplica el producto Cutanplast seco
o humedecido previamente con solucidn fisiolégica estéril, hasta que no se
ponga de manifiesto la adhesién provocada por la fibrina. Puede ser dejado
sobre la herida o removido cuando ya haya ocurrido la hemostasia. El producto
es reabsorbido en aproximadamente 3 semanas. Ei producto Cutanplast se
caracteriza por una adhesividad muy reducida cuando se utilizan pinzas y
compresas de gasa.

Modelo(s): STANDARD

SPECIAL

FILM

ANAL

DENTAL

DIAL

POWER

SMALL

LARGE

20x60MM

80x20MM.
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Periodo de vida util: 4 afos.
Condicidbn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: Mascia Brunelli S.p.A..
Lugar/es de elaboracidn: Viale Monza 272, 20128, Milan, Italia

Expediente N© 1-47-13263/10-2

DISPOSICION NO 3 7 2 2

y WS.L,
- =~ !
. - ‘;\NL"HE
a. ORT oRr
D'- OTT(‘ o~ R\\r ~
>4




“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°©
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“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
A.N.M.A.T.
ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-13263/10-2
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologi édjca (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
........ g ... . #bn............ , y de acuerdo a lo solicitade por
Renalife S.A., se autorizd 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.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-791- Esponjas,
Hemostaticas, Absorbibles.
Marca del producto médico: Cutanplast.
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacion/es autorizada/s: El producto se aplica o comprime suavemente sobre
la herida. Sobre la herida ya desinfectada, se aplica el producto Cutanplast seco
o humedecido previamente con solucion fisiologica estéril, hasta que no se ponga
de manifiesto la adhesion provocada por la fibrina. Puede ser dejado sobre ia
herida o removido cuando ya haya ocurrido la hemostasia. El producto es
reabsorbido en aproximadamente 3 semanas. El producto Cutanplast se
@ caracteriza por una adhesividad muy reducida cuando se utilizan pinzas y
compresas de gasa.
Modelo(s): STANDARD
SPECIAL |
FILM
ANAL
DENTAL
DIAL
POWER
SMALL
LARGE
20x60MM
80x20MM
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Periodo de vida atil: 4 afos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Mascia Brunelli S.p.A.

Lugar/es de elaboracidn: Viale Monza 272, 20128, Milan, Italia

Se extiende a Renalife S.A. el Certificado PM-67-2, en la Ciudad de Buenos Aires,
26 MAY 201

- IR , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emision.
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INSTRUCCIONES DE USO Esponjas ;,si‘
&,

Anexo 1l hemostati XS \

S

(3.1) ROTULO: Esponjés hemostaticas (ESTERIL)

21

2.2

23

24

2.6

27

28

29

210

2.1

212

Fabricante:

MASCIA BRUNELLI S.p.A.
Viale Monza 272,

20128 Milan,
ltalia

Importador:

Renalife S.A.
Viamonte 2146 8vo. Piso Capital Federal
Teléfono: 4952-9800

Esponjas hemostaticas.

Estéril

Numero de Lote: Fecha de Vencimiento:

PRODUCTO DE UN SOLO USO - NO REUTILIZAR - NO REESTERILIZAR

NO ALMACENAR A TEMPERATURAS EXTREMAS NI EN LUGARES HUMEDOS
UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO

POR FAVOR CONSULTE EL MANUAL DE USUARIO QUE ACOMPANA AL PRODUCTO
ANTES DE SU UTILIZACION

NO UTILIZAR S! EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO

EVITAR LA LUZ SOLAR DIRECTA Q

PRODUCTO ESTERILIZADO POR RAYOS GAMMA /

DIRECCION TECNICA: Farm. Susana E Indaburu MN 11653

Producto autorizado por ANMAT PM - 67- 2 k

7
/// / ~ Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
_ .

el
Esponjas hemostéticas - \nstrucciones de uso
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INSTRUCCIONES DE USO Esponjas
Anexo il hemostaticage) \

Descripcion:
Esponja hemostatica absorbible de gelatina de grigen porcino para el control del sangrado.
P

Modalidad de uso:
Con una sencilla aplicacién o una suave compresion sobre la herida. Sobra la herida ya desinfectada,

se aplica el productc Cutanplast seco o previamente con solucién fisiolégica estéril, ejerciendo una
suave compresion hasta que no se ponga de manifiesto la adhesion provocada por la fibrina. Puede
ser dejado sobre la herida o removido cuando ya haya ocurrido la hemostasia. El producto es
reabsorbido en aproximadamente 3 semanas. La cantidad de Cutanplast a ser utilizada es
directamente proporcional a la extension de la superficie sanguinolenta. El producto puede ser cortado
con tijeras esterilizadas sin que se deshilache o rompa. El producto Cutanplast se caracteriza por una
adhesividad muy reducida cuando se utilizan pinzas y compresas de gasa.

Contraindicaciones:
No utilizar sobre heridas infectadas.

Precauciones y Advertencias:

Verificar la integridad de la caja. La condicion de esteril permanece si la confeccion no esta dafiada o
mojada. Utilizar el producto inmediatamente después de haber abierto la caja. No utilizar el producto
después de la fecha de caducidad presentada en la caja. Ser precavido en lo que respecta a la
asepsia al utilizar el producto. Las partes restantes del producto no utilizadas no pueden ser de nuevo
esterilizadas y deben ser eliminadas. La capacidad hemostatica de Cutanplast no autoriza a descuidar
la practica ordinaria de la hemostasia (sutura, compresion, ligadura). Cuando se introduce Cutanplast
en la cavidad, se aconseja comprimirlo ya que por absorcién de os fluidos la esponja hemostatica,
dilatandose, puede presionar sobre las estructuras circunstantes. En Neurocirugia la esponja
hemostatica no se tendria que dejar en cavidades cerradas ya que, hinchandose, puede causar la
compresion de los tejidos nerviosos. Cutanplast, como todas las esponjas de gelatina hemostatica,
tiene el objetivo de favorecer la interrupcion de la hemorragia: cualquier otro empleo del producto
tiene que ser detenida y previamente valorado por el usuario. Mantener fuera del aicance de los nifios.

Complicaciones:
Mantener en un lugar seco.

Formato disponible:
Cutanplast Standard 70 x 50 x10 mm Ref 0517050
Cutanplast Special 70 x 50 x 1 mm Ref 0538050
Cutanplast Anal 80 x 30 @ mm Ref 0548030
Cutanplast Dental 10 x 10 x 10 mm Ref 0561010
Cutanplast Film 200 x 70 x0,5 mm Ref 0577020
Cutanplast Dial 30 x 30 x 10 mm Ref 0523030
Cutanplast Small 50 x 30 x 10 mm Ref 0585030
Cutanplast Large 80 x 125 x 10 mm Ref 05880125
Cutanplast 20x60 20 x 60 mm Ref 0552060
10 mmR 8020
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INSTRUCTODNES DE USO
Ameexo i1

Esponjas

hemostéatic

Esterillizatidn:

Las esponijs hemostiticas Cutanplast se sumiriistean estéties (esterilizaian por megiy de Fayss

gamm) deben ser desenibdiadas solo en el momento de su use.

Esporijas homostdtieas - Instruntiopes de use
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: S A PROYECTO DE ROTULO Esponjas

Anexo 111.B punto 2 hemostaticas
Fabricante:
MASCIA BRUNELLI S.p.A.
Viale Monza 272,
20128 Milan,
ltalia
24
Importador:
Renalife S.A.
Viamonte 2146 8vo. Piso Capital Federal
Teléfono: 4952-9800
2.2 Esponjas hemostaticas.
2.3 Estéril
g-; Numero de Lote: Fecha de Vencimiento:
2.6 PRODUCTO DE UN SOLO USO - NO REUTILIZAR - NO REESTERILIZAR
2.7 NOQ ALMACENAR A TEMPERATURAS EXTREMAS NI EN LUGARES HUMEDOS
UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO
2.8 POR FAVOR CONSULTE EL MANUAL DE USUARIO QUE ACOMPANA AL PRODUCTO
ANTES DE SU UTILIZACION
29 EVITAR LA LUZ SOLAT! DIRECTA ) — /
NO UTILIZAR S| EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO
210 ‘ PRODUCTO ESTERILIZADO POR RAYOS GAMMA
211 DIRECCION TECNICA: Farm. Susana E Indaburu MN 11653
212 Producto autorizado por ANMAT PM - 67-2
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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