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BUENOS AIRES, 10 MAY 2011

VISTO el Expediente N°© 1-47-2054/10-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones B. Braun Medical 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 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 Disposiciéon ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro. '

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion 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 inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.’

s



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

DISPOSICION N- 2 6 7 6

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso Il) 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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Aesculap/B. Braun, nombre descriptivo Hemostdtico Absorbible y nombre
técnico Esponjas, Hemostéticas Absorbibles, de acuerdo a lo solicitado por B.
Braun Medical S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicidon 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 105 y 106 a 107 respectivamente,
QY\ 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 Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo

III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-669-069, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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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 Disposicién, 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° 1-47-2054/10-2
pisposicioN No 2 O 7 ) uwiﬁ

ejb

INGHER
OTTO A. ORS
ANMAT




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

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCT M%DICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... Zécy ..........
Nombre descriptivo: HEMOSTATICO ABSORBIBLE.

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-791 - Esponjas,
Hemostaticas, Absorbibles.

Marca del producto médico: Aesculap/B. Braun

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: Indicado para taponamiento de hemorragias
venoso-capilares o parenquimatosas, cuando no hay posibilidad de aplicar
suturas, ligaduras o electrocoagulacién. Para relleno de espacios muertos en
cirugia dental.

Fuente de obtencién de la/s materia/s prima/s utilizada/s para productos de
origen bioldgico o biotecnoldgico: Gelatina de origen porcino.

Modelo(s): 2070014 GELITA TAMPON 1X1X1CM 045, 2070103 GELITA TAMPON
1X1X1CM 045, 2070154 GELITA TAMPON 1,5X1,5X1CM 045, 2070600 GELITA
TAMPON 8X5X1CM 045, 2070707 GELITA TAMPON 8X2X1CM 045,

Periodo de vida (til: 5 ARos

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

Nombre del fabricante: 1) B. Braun Surgical GmbH 2) Aesculap AG

Lugar/es de elaboracién: 1) Carl Braun Strabe 1, 34212 Melsungen, Alemania
2) Am Aesculap-Platz, D-78532 Tuttlingen - Alemania
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

LM&KL?

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.A.T,
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-2054/10-2
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
.......... 267 s, Y de acuerdo a lo  solicitado  por
B. Braun Medical S.A., se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: HEMOSTATICO ABSORBIBLE.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-791 - Esponjas,
Hemostaticas, Absorbibles.
Marca del producto médico: Aesculap/B. Braun
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacion/es autorizada/s: Indicado para taponamiento de hemorragias venoso-
capilares o parenquimatosas, cuando no hay posibilidad de aplicar suturas,
ligaduras o electrocoagulacion. Para relleno de espacios muertos 'en cirugia
dental.
Fuente de obtencion de la/s materia/s prima/s utilizada/s para productos de
origen bioldgico o biotecnoldgico: Gelatina de origen porcino.
Modelo(s): 2070014 GELITA TAMPON 1X1X1CM 045, 2070103 GELITA TAMPON
1X1X1CM 045, 2070154 GELITA TAMPON 1,5X1,5X1CM 045, 2070600 GELITA
TAMPON 8X5X1CM 045, 2070707 GELITA TAMPON 8X2X1CM 045.
Periodo de vida Gtil: 5 Afios
Condiciéon de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) B. Braun Surgical GmbH 2) Aesculap AG
Lugar/es de elaboracién: 1) Carl Braun Strabe 1, 34212 Melsungen, Alemania 2)
Am Aesculap-Platz, D-78532 Tuttlingen - Alemania
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Se extiende a B. Braun Medical S.A. el Certificado PM-669-069, en la Ciudad de

Buenos Aires, a........ 0.0 siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisidn.
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http://www.bbraun.com
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Modelo de rétulos

IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. [ Uriburu 663 2° Piso (1027) Cap. Fed. - Argentina
FABRICANTE: B. Braun Surgical GmbH / Carl Braun Strabe 1 - 34212 Melsungen - Alemania
Aesculap AG [ Am Aesculap-Platz - 78532 Tuttlingen - Alemania

Gelita Tampon ,
Tampon de gelatina para el control local de hemorragias. De origen porcino. Absorbible.

[sterice] "Estéril”

“Numero de lote"
E “Fecha de caducidad"”-
@ “De un solo uso."
[A “Ver instrucciones de uso”
@ “No utilizar si el envase esta dafiado”
No debe aplicarse en pacientes con hipersensibilidad a los productos de origen porcino.
Gelita Tampon debe almacenarse a 25 + 5°C.
"Método de esterilizacion: Oxido de Etileno” - ///D
Director Técnico: Farmacéutico Mariano Peralta Mufioz
. .Autorizado por la ANMAT, PM 669-069

Condicion de Venta: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

-
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— T = MARI&NG PERAL A MUROZ
Director Techico
LUIS EDELMAN B. BRAUN MEDICAL S.A.
PRESIDENTE

B. BRAUN MEDICAL S.A. M.N. 13430 M . 16268
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B. Braun Medical SA
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Tel [ Fax: (5411) 4954 2030
E-Mail: carolina.bais@bbraun.com
http:/fwww.bbraun.com

Instrucciones de Uso

—_

Fabricante e importador:
IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. / Uriburu 663 2° Piso (1027) Cap. Fed. - Argentina
FABRICANTE: B. Braun Surgical GmbH [ Carl Braun Strabe 1 - 34212 Melsungen - Alemania
Aesculap AG [ Am Aesculap-Platz - 78532 Tuttlingen - Alemania
2. Gelita Tampon
Tampon de gelatina para el control local de hemorragias. De origen porcino. Absorbible. ‘

3. "Estéril”
4, CQ “De un solo uso."

5. /'L "Ver instrucciones de uso”

@ “No utilizar si el envase estd dafiado"

No debe aplicarse en pacientes con hipersensibilidad a los productos de origen porcino.
Gelita Tampdn debe almacenarse a 25 + 5°C.

6. [STERILE[EO| “Método de esterilizacién: Oxido de Etileno”
7. Director Técnico: Farmacéutico Mariano Peralta Mufioz

8. Autorizado por la ANMAT, PM 669-069

-9. Condicion de Venta: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

10. Modo de aplicacion

Salvo prescripcion en contra, colocar el tampdn en la zona de sangrado, en estado seco o
humedecido segun se desee. Gelita tampén puede cortarse con tijeras. En caso-necesario, pueden
incluso aplicarse varias unidades de Gelita Tampén.

Colocar el tampon, previamente recortado al tamafio mas adecuado a la zona de aplicacion, sobre
la herida o dentro de ella. La herida debe limpiarse de sangre lo mejor que se pueda.
Seguidamente, se presiona ligeramente el tampdn con unas pinzas o un clamp hasta que la
formacién de fibrina garantice su fijacién. Una vez consequida la hemostasia, el material de
tampdn sobrante puede retirarse. En las heridas cutdneas debe evitarse que se quede en los bordes
de la herida, tocando la capa basal de la epidermis.

Gelita Tampén ha sido disefiada para que permanezca, en general, en la zona de aplicacion,
aunque una vez que ha parado la hemorragia, puede también retirarse. Gelita Tampdn se
reabsorbe por fagocitosis y reaccidn enzimatica, desapareciendo de la zona de aplicacién a las 3
semanas. La tasa de absorcidn depende también de la cantidad de Gelita Tampén aplicado.

11. Contraindicaciones

= Gelita Tampon no debe aplicarse en zonas infectadas, ya que ello incrementaria la severidad
de la infeccion.

= Gelita Tamp6n no debe usarse en hemorragias intradseas cuandd se implantan protesis
cementadas ya que iterar la capacidad adhesiva del cementa ¢seo.

= No debe apli n hipersensibilidad a los productos\de origen porcino.
12. Adver )
/ i a
X ] 1 7 MARIANO PERALTA MUROZ
L UIS EDELMAN Director Técnico
PRESIDENTE B. BRAUN MEDICAL S.A.
3. BRAUN MEDICAL S.A. M:N, 18230 M.P: 16268
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* Gelita Tampon puede confundirse con el tejido del propio paciente en técnicas de diagnostico
por imagen. Esto debe tenerse especialmente en cuenta en Neurocirugia cuando se realicen
intervenciones tumorales o en intervenciones en patologia discal.

* Sise implanta Gelita Tampon de forma excesiva o incorrecta, debido a que se hincha, puede
producir compresién. Esto debe tenerse en cuenta al ser usada en tejido neural.

“13. Precauciones

Reduce la fuerza adhesiva del cemento oseo. La eficacia de Tampon Gelita disminuye en presencia
de medicamentos inhibidores de la agregacion plaquetaria o de la coagulacion.

14. Efectos secundarios

Ocasionalmente pueden formarse adherencias tisulares.

15. Esterilizacion

-Gelita Tampdn se esteriliza por 6xido de etileno (EQ).

16. Datos de estabilidad

Gelita Tampon no debe utilizarse pasada la fecha de caducidad indicada.
Gelita Tampon debe almacenarse a 25 + 5°C.
Gelita Tampon no debe reesterilizarse!

P\
— MARIANO PERALTA MUROZ
/ 5 EDELMAN Director Téchico
PRES\DENTiL SA. B. BRAUN MEDIfAL S.A.
5. BRAUN MEDIC M:N: 13239 M-\ 16368
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