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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-42759881-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 24 de Abril de 2025

Referencia: 1-0047-3110-001146-22-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-001146-22-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por PROPATO HNOS S.A.I.C. ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 647-520
Nombre descriptivo: Esponja de gelatina esteril absorbible

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-791 Esponjas, Hemostéticas, Absorbibles

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Cutanplast

Modelos:

05170502 Cutanplast Standard, 05180502 Cutanplast 80x50, 05380502 Cutanplas Special, 05480302 Cutanplast
Anal, 05610101 Cutanplast Dental, 05770202 Cutanplast Film, 05230302 Cutanplast Dial, 05520602 Cutanplast
20x60, 058801251 Cutanplast Large, 05580202 Cutanplast 80x20, 05850302 Cutanplast Small, 05200001



Cutanplast Powder, 05200005 Cutanplast Powder, 07150501 Cutanplast Fast 50x50, 07170701 Cutanplast Fast
70x70, 07200001 Cutanplast Fast Powder 1gr, 07200005 Cutanplast Fast Powder 5gr, 07610101 Cutanplast Fast
Dental, 07880125 Cutanplast Fast 80x125.

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

Cutanplast es una esponja de gelatina estéril de origen animal, insoluble en agua, absorbibley fécil de utilizar. Su
objetivo es ayudar a detener el sangrado. La esponja es blanquecinay su porosidad es uniforme. Tiene un potente
efecto hemostético que conduce a la coagul acion natural.

Todos los formatos Cutanplast se utilizan en diferentes campos quirargicos (vascular, torécica, general, pléstica
reconstructiva, neurocirugia, ginecologiay proctologia); en caso de hemorragia arteriolar, venosa o capilar.

Periodo de vida Util: 5 afios.
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: Origen animal- Piel de cerdo

Forma de presentacién: Cada esponja se envasa individualmente en doble blister estéril, en cajas de

20 unidades (Standard, 80x50, Special, Anal, Film, Dial, 20x60, 80x 20, Small); Cada esponja se envasa
individualmente en doble blister estéril, en cajas de 24 unidades (Dental, Fast Dental); Cada esponja se envasa
individualmente en doble blister estéril, en cajas de 10 unidades (Large, Fast 50x50, Fast 70x70,

Fast 80x125); Cada gramo se envasa individual mente en frasco de pléstico esterilizado, en cagjas por 6 unidades
(Powder 1gr, Fast Powder 1gr), Envasado individual mente en frasco de pléastico estéril, en caja unitaria (Powder
5gr, Fast Powder 5gr).

Método de esterilizacion: Rayos gamma

Nombre del fabricante:
Mascia Brunelli S.p.A.

Lugar de elaboracion:
Viale Monza 272-20128, Milano, Italia

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 647-520 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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