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Disposicién
Numero: DI-2019-3984-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 10 de Mayo de 2019

Referencia: EX-2018-32240219-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente N° EX-2018-32240219-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracién
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y '

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AMERICAN LENOX S.A., solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administraciéon 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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine 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 corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acthia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de



Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca SURGISPON nombre descriptivo ESPONJA
HEMOSTATICA DE GELATINA y nombre técnico Esponjas, Hemostaticas, Absorbibles, de acuerdo con
lo solicitado por AMERICAN LENOX S.A., 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 en
documento N° IF-2018-61401918-APN-DGA#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos ¢ instrucciones de uso autorizados deber figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-91-65”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién ser4 de cinco (5) afios, 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 Entrada, 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 Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: ESPONJA HEMOSTATICA DE GELATINA.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-791 - Esponjas, Hemostéticas, Absorbibles.
Marca: SURGISPON.

Modelo/s: SSP-805010 / SSP-705010 / SSP-101010 / SSP-8030 / SSP-202007 / SSP-801507 / SSP-8007 /
SSP-602007 / SSP-100 / SSP-01 / SSP-805001 / SSP-705001 /SSP-200705.

Clase de Riesgo: IV.

Indicacion/es autorizada/s: Indicado en diversas cirugias para la Hemostasia, cuando el control de la
hemorragia capilar, venosa y arterial por presién, ligadura y otros procedimientos convencionales es
ineficaz o poco practico.

Periodo de vida util: 5 afios.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias.

Forma de presentacion: Caja por 2, 6, 10, 12, 20 y 33 Unidades.

Nombre del fabricante: AEGIS LIFESCIENCES.

Lugar/es de elaboracion: 215 Mahagujarat Industrial Estate, Ahmedabad, INDIA.

Expediente N°® EX-2018-32240219-APN-DGA#ANMAT
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" PROYECTO DE ROTULO
Esponja hemostatica de gelatina

'FABRICANTE: AEGIS LIFESCIENCES
Direccién: 215 Mahagujarat Industrial Estate, Ahmedabad, INDIA

IMPORTADOR: American Lenox S.A.

Direccién: Tucuman 2163 1° piso Dpto B, CABA, Argentina
Teléfono / Fax: 4951-5105 ‘
e-mail: direcciontecnica@americanienox.com

Marca: SURGISPON ®

Modelo: XXXX

Fecha de fabricacién: XXXX

Fecha de vencimiento: XXXX

Lote: XXXX

Mantener entre 5y 30 °C

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado.
No re-utilizar. No re-procesar,

Almacenar los productos en condiciones secas y al resguardo de la luz directa dei sot

METODO: esterilizado por radiacion gama

Directora Técnica Miodownik Cmthfa Vivma Fmaoéutim MN: 11288

AUT ORIZADO POR LA AﬁMAT PM: 91 —85

- Venta e’xciusiva-aprsfesmales e mstﬂuciones sanitarias
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PROYECT& DE IWTRUGCIDN&S DE USG

Espcn}a hamaswm de gelatina

FABRICANTE: AEGIS LIFESCIENCES ’ B
Direccifn: 215 Mahagujarat Industrial Estate, Ahmedabad, INDIA

IMPORTADOR: American Lenox S.A.

Direccion: Tucuman 2163 1° piso Dpto B, CABA, Argentina
Teléfono / Fax: 4951-5105 ;
e-mail: direcciontecnica@americanienox.com

Marca: SURGISPON ®

Modelo: XXXX :

Mantener entre 5y 30 °C

No utilizar si el envase se encuentra abtmo o daﬁado

No re-utilizar. No re-procesar. : O ‘
Almacenar los productos en condiciones secas y al resguarda de la fuz directa del sol.

ESTERIL: esterilizado por radiacion gama

Directora Técnica: Miodownik Cinthia Viviana Farmacéutica— MN: 11288

‘ AUTORIZADO POR LA ANMAT PM: 91-65
Venta exclusiva a profesionales e instituciones ‘sanitari.as
DE$GR!?C!QM

La esporja de gaiaﬁna hemostatica absarbibie €8 una.esponja abaarb%biada getatm ins«nmb&a en.
agua, estéril, maleable, destinada al uso hemostatico mediante su apﬁcacmn sobre una auwﬁaia
sangrante. SURGISPON no s pirogénico y €8 b&ncompaﬁb%e :

 SURGISPON es una esponja hemos’eéhca quirdrgica, fabricada a partir de matana( de galatina de
primer grado altamente purificado para su uso en diversos procedimientos quirdrgicos. Cuando se -
implanta in vivo y se usa en cantidades apropiadas, se absorbe por completo en 3-4'semanas.
Cuando se aplica a regiones sangrantes da la mucosa, se licua dentm deZabdias.

Las esponjas de gelatina SURGISPON tienen una estructura porosa que activa los trombocitos en

el momento en que la sangre entra en contacto con la matriz de la esponja. Esto hace que los
trombocitos liberen una serie de sustancias que promueven su-agregacion al mismo tiempo que
sus superficies cambian de caréeter lo que Ies permite actuar como un cataﬁzaﬁer aara Ia
formacion de ia fibrina. .

401 &s_APN-DGA#ANMAT ~




Uso previsto , '

Destinada al uso hiemastatico mediante su aplicacion sobre una superficie sangrante, cuando el
control de la hemorragia capliar, venosa y arteriolar por presion, ligadura y-otros procedimientos -
convencionales es ineficaz o paco practico. i ‘ - W T i

Método de uso: o

SURGISPON se puede usar seco o saturado con una solucién salina fisiolégica. Cortar altamafio.
deseado, un trozo de SURGISPON, ya sea seco o saturado con solucion isotonica estéril de
cloruro de sodio (solucion salina estéril), se puede aplicar con una ligera presion directamente al
sitio de sangrado. - R

Cuando se aplica en seco, una sola pieza de SURGISPON se debe aplicar manuaimente al sitio de
sangrado, y se mantiene en su lugar con una presién moderada hasta que se produce la hemostasia.
Cuando se usa con solucién salina estéril, SURGISPON debe sumergirse primero en la solucién y
juego retirarse, exprimirse entre los dedos enguantados para expulsar las burbujas de aire, y luego
volver a colocar en solucién salina hasta que se necesite. La esponja SURGISPON debe volver
rapidamente a su tamafio original, con una ligera expansion en grosor y forma en la solucién. Sino
es asi, se debe volver a extraer y amasar vigorosamente hasta que se eéxpuise todo el aire y se
expanda a su tamafio original, con ligeros aumentos de grosor y forma cuando se devuelva a la
solucion salina estéril. SURGISPON si se usa mojado, puede borrarse hasta humedecerlo sobre la
gasa antes de aplicarlo al sitio de sangrado. Debe mantenerse en su lugar con una presion
moderada, usando una compresa de algodon o una esponja pequefia de gasa hasta obtener una
hemostasia. La remocién de la compresa o la gasa es més tacil mojandola con unas gotas de
solucion salina estéril, para evitar que se Jevante el SURGISPON, que para entonces deberfa
encerrar un codgula firme. El uso de la succién aplicada sobre el aposito de algodon o gasa para

‘extraer sangre en ol SURGISPON es innecesario, ya que SURGISPON extraerd suficiente sangre
por accién capliar. : o ,

La primera aplicacion de SURGISPON generaimente controlar a hemorragia, pero si no, se
pueden realizar aplicaciones adicionales. Para aplicaciones adicionales, se deben usar plezas
froscas, preparadas como se describe anteriormente. Use solo la cantidad minima de SURGISPON
necesaria para producir la hemostasia. Una vez que se logra la hermostasia, se debe eliminar
cuidadosamente cualquier esponja de gelatina en exceso debido a la posibilidad deque se
desprenda el dispositivo 0 se comprima otras estructuras anatdmicas cercanas.

Cuando se coloca en cavidades o espacios tisulares cerrados, se recomienda una compresion
preliminar minima. Debe evitarse el empaque excesivo de SURGISPON, ya que recuperar su
volumen inicial puede interferir con la funcion normal y / 0 podria causar una posible necrosis por
compresion o eventual del tejido circundante y daflo a los nervios. Mientras que el empaque de una
cavidad para la hemostasia a veces se indica quirargicamente, |a esponja de gelatina no debe
usarse de esta manera a menos que se elimine el exceso de producto que no es necesario para
mantener la hemostasia. SURGISPON debe eliminarse después del uso y el sangrado se ha
detenido en cavidades radicales, procedimientos de laminectomia, alrededor 0 en la proximidad de:
foramina en el hueso, dreas de confinamiento 6seo, la médula espinal y / 0 el nervio dptico y
quiasma o espacios tisulares cerrados con presencia de hueso. Esto podria ocastonar una presion
' involuntaria en Jas estructuras vecinas que puede provocar dolor para el paciente ocrearfa
posibilidad de dafio nervioso. : - - / ’ o

Contraindicaciones
SURGISPON no debe usarse: v S
« En el cierre de las incisiones de Ja piel porque puede interferir con la cicatrizacion de los
bordes de la pisl co \
» En pacientes con alergias conocidas al colageno
En compartimentos intravasculares debido al riesgo de embolizacion
« En heridas infectadas o heridas con secrecion inflamatoria. :

© PARMACEUTICA . .
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Junto con adhesivos de metacrilato de metifo

En conjunto con circuitos autdlogos de salvamento de sangre

Para el tratamiento primario de los trastornos de la coagulacién

En presencia de infeccién

Para confrolar la hemorragia posparto o la menorragia

En casos de hemorragia arterial por bombeo

Donde ta sangre u otros fluidos se han agrupado o en casos ﬁonde e! punto de hemmgia

-esta sumergido

La esponja SURGISPON no actuard cﬁmo un tampén © un tapén en un sitio sangrante, ni
cerrara un drea de sangre que se acumula detrés de un tampon,

La seguridad y eficacia de SURGISPON no se han establecido:

*

E J

Para usc en procedimientos oftalmicos .
En nifios ¥y mujeres embarazadas

La seguridad y eficacia para el uso en procsdimientos uroldgicos no se han establecide a través de
un estudio clinico aleatorizado. En los procedimientos uroldgicos, la esponja de gelatina no debe
dejarse en la pelvis renal, los cdlices renales, la vejiga, la uretra o 108 uréteres para eliminarics
posibles focos de formacion de caiculos. Aunque Ia seguridad y eficacia del uso combinado de la
esponja de gelatina con otros agentes como trombina tépica, solucion antibiética o polvo antibiético
no se han evaluado en ensayos clinicos controlados, si a juicio del médico, el uso simultaneo de
frombina tépica u otros agentes es médicamente aconsejable, la literatura del producto para ese
agente debe ser consultada para obtener informacion completa sobre la prescripcion. '
Cuando se usa SURGISPON con endoprotesis articulares, es importante considerar que la esponja
a base de gelatina puede disminuir la fuerza de unidn del cemento 6seo. Cuando se usa para :
detener el sangrado dentro del cuerpo, especialmeénte en la cavidad craneal, el exceso de
SURGISPON debe eliminarse una vez que se ha logrado la hemostasia,

En casos muy rérog, ha habido informes sobre la formacion de granuloma después del uso de
productos hemostaticos basados en gelatina. Esto involucrs, entre otras cosas, la aplicacion
intravascular. Ademés, el uso intravascular puede conducir & una embolia en éreas distantes de la.
ubicacién de la intervencidn original. Por lo tanto, es nacesario un cuidado especial después de
dichas aplicaciones. Se recomienda una monitorizacion estrecha y adecuada

Precauciones

.

SURGISPON debe usarse con precaucion én &reas contaminadas del cusrpo,

8i se desarrollan signos de infeccion o absceso donde se ha colocado la esponja
SURGISPON, puede ser necesaria uha nueva operacsén para eliminar el material infectado
y permitir ef drenaje.

Los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos quirdrgicos y las técnicas

 que involucran ia esponja de gelatina antes de utifizar SURGISPON.

SURGISPON no pretende sustituir la técnica quinirgica meticulosa y la aplicacion
adecuada de ligaduras u otros procedimientos aonvaacmnales para la hemostasia.
SURGISPON no debe usarse para el tratamiento primario de los trastornos de ta
coagulacién.

Advertencias:

La esponja estéril SURGISPON se empaqueta en ampolias estériles que garantizan la
esterilidad. Una vez que se abre el paguete; los contenidos estan sujetos a contaminacion.

%“9 18-APN-DGA#ANMAT
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+  Serecomienda que SURGISPON se use tan pronto como se abra el paguete y se
descarten los contenidos no utilizados. S ‘

« No debe reutilizarse ni reesterilizarse, ya que puede perder sus caracteristicas fisicas y su
esterilidad.

e Abra el blister tirando de sus dos cabos sueitos el uno del otro, de forma que el
SURGISPON se desprenda sin dafios, sobre una superficia estéril.

s El producto esta destinado para un solo uso :

+ Deseche todo el SURGISPON restants.

+ Deseche los dispositivos contaminados y los materiales de embalaje utilizando los
procedimientos hospitalarios estandar y las precauciones universales para los resiauos
biolégicos peligrosos. ‘ b ‘ _ )

« Este dispositivo fue disefiado, probado y fabricado solo para un solo paciente.

«  Lareutilizacion, el uso del dispositivo con el embalaje abierto o dafiado, el reprocesamiento
y / 0 la nueva esterilizacion de este dispositivo pueden provocar su falla y la consiguiente
lesién, enfermedad o muerte del paciente y / o crear el riesgo de contaminacion e infeccion
del paciente, enfermedad o la muerte del paciente

Almacenamiento

El producto debe protegerse de la luz y, por lo tanto, el envase debe cerrarse inmediatamente

después del uso y almacenarse en su embalaje original en un lugar limpio y seco auna
“temperatura entre 5y 30 °C.

- CHTHIA Y, m&@w;g;.z_ ;
DIRECTORA TECNIC

IF-2018-61401918-APN-DGA#ANMAT
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: EX-2018-32240219-APN-DGA#ANMAT
La Administracion Nacional de:Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por AMERICAN LENOX S.A., se
autoriza 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: ESPONJA HEMOSTATICA DE GELATINA.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-791 - Esponjas,
Hemostaticas, Absorbibles.
Marca: SURGISPON.
Modelo/s: SSP-805010 / SSP-705010 / SSP-101010 / SSP-8030 / SSP-202007 /
SSP-801507 / SSP-8007 / SSP-602007 / SSP-100 / SSP-01 / SSP-805001 / SSP-
705001 /SSP-200705.

Clase de Riesgo: IV.

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod, Médicos
Ay, de Mayo 869, CABA Alsina 685/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km 10, Raque Gonzalez 1137, Eva Perdn 2458,
San Martin 1909, Mendoza Cordoba, COTE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Ganta Fé,
Prov. de Mandoza Prov. de Cardoba Libres, Prov. de Corrientes Misianes Prov. de Santa Fé
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Indicacion/es autorizada/s: Indicado en diversas cirugias para la Hemostasia,
cuando el control de la hemorragia capilar, venosa y arterial por presion, ligadura y
otros procedimientos convencionales es ineficaz o poco practico.

Periodo de vida util: 5 afios.

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Forma de presentaciéon: Caja por 2, 6, 10, 12, 20 y 32 Unidades.

Nombre del fabricante: AEGIS LIFESCIENCES.

Lugar/es de elaboracion: 2175 Mahagujarat Industrial Estate, Ahmedabad, INDIA.

Expediente N© EX-2018-32240219-APN-DGA#ANMAT

10 MAYO 2019

sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo B69, CABA Alsina 665/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deley. Posadas Deleg. Santa Fe
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Rague Gonzdlex 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cordobas, CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Sants Fé,

Prov. de Mendoza Prov. de Cordaba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé



