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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000562-26-7

La Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Drogueria
Martorani S.A. ; se autorizalainscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con

los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 928-549

Nombre descriptivo: Polvo de esponja de gelatina absorbible hemostética

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

16-791 Esponjas, Hemostéticas, Absorbibles
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SURGISPON

Modelos:
SSP-PS06KIT; SSP-PS10KIT.

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:
SURGISPON® seco o saturado con solucion salina estéril, esta

indicado para procedimientos quirdrgicos (excepto oftdlmicos) para la hemostasia cuando €l control del sangrado capilar, venoso y arteriolar mediante



presion, ligadura u otros procedimientos convencionales esineficaz o impractico.
Periodo de vida Util: 36 meses.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol 6gico: Gelatina de origen porcino.

Forma de presentacion: 550 mg/1 gm de SURGISPON® en polvo en una jeringa precargada estéril empaguetada dentro de una bandeja tipo blister con los
siguientes componentes estériles como un kit.

a) 550 mg/1 gm de SURGISPON® en polvo en unajeringa estéril precargada de 20mL

b) Unajeringa vacia de 20 mL.

¢) Un conector Luer

d) Un aplicador

€) Unatazade transferenciade liquido

Método de esterilizacion: Radiacion gamma

Nombre del fabricante:
Aegis Lifesciences Private Limited

Lugar de elaboracion:
215/216, Mahagujarat Industrial Estate, Ahmedabad, Gujarat, 382213, India

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 928-549 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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