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DlSPOSICIÚN N°

BUENOSAIRES,

3262
05 ABR 201/.

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-5409-16-9 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT). Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GITMED INSUMaS MÉDICOS

S.R.L. solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos

de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de

productos médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto

9763/64, Y MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento
I

jurídico nacional por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normasI

complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección

Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado

reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y, el

control de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

\p Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

--O médico objeto de la solicitud.
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instrucciones de uso que obran a fojas 47 y 6 a 8 respectivamente. .
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
I

, !

ELADMI:::::ERN::::~:~E:~:':DT:~~:::~~D:É:~:ONALD[
DISPONE: \

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de producto~es
I

y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacionallde
I

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca ASSUT EUROPE, nombre descriptivo SUTURA QUIRÚRGICA SINTÉTICA

NO ABSORBIBLE AUTOBLOQUEANTE DENTADA MONOFILAMENTO DE

POLIPROPILENO y nombre técnico SUTURAS de acuerdo con lo solicitado por

GITMED INSUMOS MÉDICOS S.R.L., con los Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorización le
\

Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma. \

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

I

I
ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2057-12, con exclusión de toda otr~

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de

Mesa de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de c~Pia

autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulo~Se

instrucciones de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión \de

~"::::~:,:~::~: ' '" fio",d, ,00f,~loo" ,1 ''''jo "="OOd;'T
,

Expediente NO1-47-3110-5409-16-9

FR
DISPOSICIÓN NO

Dr. AOI!lE:i'iVO I&W
Subadmlnistrador NaoioJaI

A.N M.A.T.
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ROTULO
ANEXO /11B Disp. 2318/02 (ro 04)

PM.2057-12

'~/GITMED
INSUMaS MÉDICOS

Importado por:
GITMED INSUMOS MEDICOS S.R.L.

Av. San Martin 4996 P.B. Oto: 1. CABA Argentina

3262 ".
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".i¡ST~
Página ,t,de 1 i /

"~'

O 5 ABR 2017 -t-~

Fabricado por:
ASSUT EUROPES.PA

Zona Industriale- 67062. Magliano dei Marsi (AQJ.
Italia

•
MARCA: ASSUTEUROPE

FILBlOC@permanent
Sutura quirúrgica sintética no absorbible autobloqueante dentada, Monofilamento
polipropileno

Código y descripción de la aguja:

1
¡

¡
l

de',,

USP/EP: Longitud:

•
dYYYY.MM ~ YYYY.MM

¡Cantidad: caja x 12 unidadesl

ISTERILE~

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones de Salud.

Director Técnico: Farm. Rosalba Durante M,N. Nro. 11281

Producto médico autorizado po'r la ANMAT PM 2057-12

Representante legal
Firma y sello

Director Técnico
Firma y sello ~

ROSALBA~
FARMACe= I t: I

M.N. 11.281 '
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Página1de3~7,
3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las que
figuran en los item 2.4 y 2.5, ,

Importado por:
~ GITMED INSUMOS MEDICOS S,R.L.
~ Av. San Martin 4996 P.B. Oto: 1. CABA

Fabricado por:
~ ASSUT EUROPE S.PA
~ Zona Industriale- 67062- Magiiano dei Marsi (AO). Italia ..

V
IProducto médico de un sólo uso

Método de esterilización: Óxido de etileno

Director Técnico: Farm. Rosalba Durante M.N, Nro. 11281

Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-2057-12

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Descripción:
~ Sutura quirúrgica sintética no absorbible autobloqueante dentada. Monofilamento d~

polipropileno

~ Marca: ASSUT EUROPE

~ Modelo: FiLBLOC Permanente

~ Código y descripción de la aguja
~ USP/EP
~ Longitud
~ Referencia
~ Cantidad x 12 unidades

Producto estéril.

•

• 3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y
los posibles efectos secundarlos no deseados; 3.5. La información útil para evitar ciertos
riesgos relacionados con la implantación del producto médico; 3.7. Las instruccione);
necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterílídad y si corresponde la
indicación de los métodos adecuados de reesterílízación; I

. . 1
SUTURA QUIRURGICA SINTETICA NO ABSORBIBLE AUTOBLOQUEANTE DENTADA.

MONOFILAMENTO DE POLlPROPILENO ¡,

INSTRUCCIONES PARA EL USO

Descripción:

Representante legal
Firma y sello

DirectorTécnico
Firma y sello
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flICITMED
INSUMOS Mf<-'DICOS ANEXO 111B Disp. 2318/02 (ro 04)

PM.2057.12

Propiedades:

La sutura no se absorbe ni sufre degradación, manteniendo la misma resistencia tensil en

vivo, incluso varios años después del implante.

•
Indicaciones:

La sutura quirúrgica FilBloc Permanent está indicada para todos los

quirúrgicos, según el criterio del usuario.

1

procedimiental

Precauciones:

Las suturas FilBloc Permanent únicamente deben ser utilizadas en quirófanos, clínicas, o en

cualquier ambiente hospitalario, por personal calificado en procedimientos y técnicas

quirúrgicas. Manejar el material de sutura con cuidado, evitando el doblarlo o aplastarlo cor

instrumentos quirúrgicos como pinzas o porta-agujas. Las suturas quirúrgicas sor

dispositivos médicos de un solo uso, y deben ser desechados como residuos hospitalarios.

Reacciónes adversas:

• La sutura FilBloc Permanent puede provocar una leve reacción inflamatoria en el tejido.

Advertencias:

Dispositivo de un solo uso

- No utilizar si el sobre está abierto o dañado

- No utilizar el producto después de la fecha de caducidad

- Conservar en lugar fresco y seco y lejos de fuente de calor

Esterilidad:

La sutura FilBloc Permanent está esterilizada con Óxido de Etileno

Representante legal
Firma y sello

Director Técnico
Firma y sello

~ • FARMACEUTICA I
M.N.11281 '1



_ La esterilidad está garantizada si el embalaje está integro

- No re-esterilizar

ttrCITMED
INSUMOS MÉDICOS

PM.2057.12

Simbologia utilizada en la etiqueta

(2") = Un solo uso
'-- ....>

•• = Fabricado año y Mes

~ = A utilizar entre año y mes

• ISTERILE!EOI = El producto es estéril si el embalaje no está abierto o deteriorado,

Método de esterilización: Óxido de etileno

•

CE 0373 = Marca CE y número de identificación del organismo notificado, El producto
!

es conforme a los requisitos esenciales según las Directivas 93/42 CEE Y,
2007/47/CE relativa a los Dispositivos Médicos, I

= Número de lote

= Leer atentamente el folleto ilustrativo,

Representante legal
Firma y sello

DirectorTecnico
Firma y sello

ROSALBA DURAN E
FARMACEUTICA

M.N. 11281
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-5409-16-9

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
I

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disbosición

2 i
No:3.. ..6"'2 y de acuerdo con lo solicitado por GITMED I~SUMOS

MÉDICOS S.R.L., se autorizó la inscripción en el Registro Naci$nal de

Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo droducto

con los siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: SUTURA QUIRÚRGICA SINTÉTICA NO ABSORBIBLE

AUTOBLOQUEANTE DENTADA MONOFILAMENTO DE POLIPROPILENO.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-896 - SUTURAS.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ASSUT EUROPE.

I,

1 d' ,. / ' d / P " I I • , It t'n IcaClon es autoriza a s: ara C1rugla genera, aparoscoplca, recons ruc ¡va
I,

y cirugía ginecológica. Se indica en los casos en que es necesario suturar un

tejido de cicatrización lenta o tejidos que requieren. una sutura no absorbible.

Modelo/s: Filbloc Permanent.

Período de vida útil: 5 años.

Forma de presentación: Suturas envasadas individualmente en caja por 12
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Condición de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre .del Fabricante: ASSUT EUROPE S.P.A.
I

Lugar/eslde elaboración: Zona Industriale- 67062- Magliano dei Marsi (AQ).

Itália.

I

Se extiende a GITMED INSUMaS MÉDICOS S.R.L. el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM-20S7-12; en la Ciudad de Buenos Aires; a

...O..5.A6.~..?Q.1I. ..... ; siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

de su emisión.
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8ub.dl1llnistrodor N.cio •• 1

Á.N.M.A.T.
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