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BUENOS AIRES, 07 ABr 2017,

1
i

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5407-16-1 del Regifstro de

esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologl'aiMédica

(ANMAT), y

CONSIDERANDOQO:

Que por las presentes actuaciones GITMED INSUMOS ME
S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Prg
de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializaci

DICOS
yductos

nuevo

on de

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

9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordena

|
imiento
|
[

juridico nacional por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas

complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Di

reccion

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

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidon y el

control de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicital

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto -

-y

T

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL bE 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
Medicamenfos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto jmédico
marca ASSUT EUROPE, nombre descriptivo SUTURA QUIRORGICA SINTETICA
ESTERIL NO ABSORBIBLE MONOFILAMENTO DE POLIETER POLIURETANICO vy 5
nombre técnico SUTURAS de acuerdo con lo solicitado por GITMED INSUMOS
MEDICOS S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que |figuran
como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la
preseﬁte DispoSicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 48 y 6 a 8 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd| figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2057-9, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Produ¢tores y

"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”,

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departameiento de
Mesa de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega dE copia
autenticada de la presente Dispbsicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e
instrucciones de uso autorizados. ‘Gl'rese a la Direcciébn de Gestion dé
Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-5407-16-1
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Importado por: Fabricado por:

GITMED INSUMOS MEDICOS S.R.L. ASSUT EUROPE S.P.A.

Av. 5an Martin 4996 P.B. Dto: 1. C.A.B.A. Zona Industriale- 67062- Magliano dei Marsi {AQ).
Argentina ltalia

MARCA: ASSUT EUROPE
ASSUPLUS’

Cadigo y descripcidn de la aguja:

USP: Longitud:

REF Lot

& VYTV

® mE

Venta Exclusiva a Profesionafes e Instituciones de Salud.

Sutura quirdrgica sintética estéril no absarbible. Monofilamento de poliéter poliuretanice.

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

Producto médico autorizado por la ANMAT PM 2057-9

X= 12 0 36 unidades envasadas individualmente

Representante legal
Firmay sello

Director Técnico
Firma y sello

M,N, 11,281
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INSUMOS MEDICOS ANEXO 1l B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-2057-9

3.1. Las indicaciones contempladas en el jtem 2 de éste reglamento (R6tulo), salvo las que

figuran en los item 2.4 y 2.5,

> GITMED INSUMOS MEDICCS S.R.L.
» Av. San Martin 4996 P.B. Dto: 1. C. A B.A.
Fabricado por:

» ASSUT EUROPE S.P.A.

|

Importado por: l
!

f

» Zona Industriale- 67062- Magliano dei Marsi (AQ). italia l

Descripcion:
Sutura quirtrgica sintética estéril no absorbible. Monofilamento de poliéter poliuretanico.

» Marca: ASSUT EUROPE
Modelo: ASSUPLUS

Codigo y descripcion de la aguja
UsP
Longitud
Referencia.
» Cantidad
Producto estéril.

YV V.V VYV VY

Producto médico de un solo uso

Método de esterilizacidn: Radiacion Gamma.

Director Técnico: Farm. Rosalba Durante M.N. Nro. 11281
Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-2057-9
Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de a Resolucién GMC N° 72/98 qué
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y
los posibles efectos secundarios no deseados; 3.5. La informacién atil para evitar ciertos
riesgos relacionados con la implantacién del producto médico; 3.7. Las mstruccrone&
necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde Ia
indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacién;

SUTURA QUIRURGICA MONOFILAMENTO SINTETICA ESTERIL NO ABSORBIBLE

INSTRUCCIONES PARA EL USO

Descripcion:
La sutura ASSUPLUS es un dispositivo médico quirdrgico estéril y no absorbible de orige

-

sintético formada de un polimero de polieter poliuretanico.

Representante legal
Firma y sello

Director Técnico {
Firma y sello
ROSALBA DURANT
FARMACEUTICA
M.N. 11281




resistencia tensil en vivo, incluso varios afios después de! implante.

Precauciones:

' procedimientos y técnicas quirdrgicas. Manejar el material de sutura con cuidado, evitando
* mayor seguridad en el anudado, es preferible aplicar la técnica quirdrgica estandar del nudo :

. base a la experiencia del cirujano. Las suturas quirlrgicas son dispositivos médicos de un

I -
Advertencias:

» No utilizar si el sobre esta abierto o dafado.

7 GITMED

INSUMOS MEDICOS ANEXO ili B Disp. 2318/02 (TO 04)

PM-2057-9
Pagina 2 de 3

La sutura ASSUPLUS es un monofilamento con coloracidn en azul (C.1. 74160 ftalomanma)
y blanco natural, disponible en varias longitudes y calibres (USP/EP), en hebras y montadas
con agujas de acero inoxidable, en diversas dimensiones y formas. Otros detalles aparecen
descritos en el catalogo general.

Indicaciones:

La sutura quirargica ASSUPLUS esté indicada para todos los procedimientos quirdrgicos.

Propiedades:

Como la mayor parte de las suturas monofilamento, la sutura ASSUPLUS ests indicada
cuando se deben suturar tejidos infectados o contaminados; ademas de no producir
adherencias al tejido cuando en el trascurso de un post-operatorio es necesario remover
puntos de sutura. La sutura no se absorbe ni sufre degradacién, manteniendo la misma

Las suturas ASSUPLUS unicamente deben ser utilizadas en quiréfanos, clinicas,

ambulatorios, o en cualquier ambiente hospitalario, por personal calificado en |

doblarlo o aplastarlo con instrumentos quirlirgicos como pinzas o porta-agujas. Para una :
quirdrgico plano o cuadrado envolviendo la cabeza del hilo, segun las circunstancias y en

solo uso, y deben ser desechados como residuos hospitalarios.

Q/

El ASSUPLUS, como todo el material de suturas, es un cuerpo extrafio y puede provocar :

Reacciones adversas:

una reaccion inflamatoria local, con formacién de eritemas.

- Dispositivo de un solo uso.

- No utilizar e! producto después de la fecha de caducidad.

Director Teécnico
Firma y selle

Representante legai
Firma y seile
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INSUMOS MEDICOS ANEXO lil B Disp. 2318/02 (TO 04)
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Piginalded ==

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

Esterilidad:

. La sutura ASSUPLUS esta esterilizada con Rayos Gamma.

- La esterilidad esta garantizada si el envase esta integro. i
.+ No reesterilizar. '

| Simbologia utilizada en la etiqueta

| L&Z\J = Un solo uso
d = Fabricado afio y Mes
| g = A utilizar entre afio y mes
wrmE Ry = El producto es estéril si el embalaje no esta abierto o deteriorado.

Método de esterilizacion: Rayos Gamma.

. CE0373 = Marca CE y nimero de identificacion del organismo notificado. El producto es

conforme a los requisitos esenciales segun las Directivas 93/42 CEE vy {
| , 2007/47/CE relativa a los Dispositivos Médicos. ‘

Lot = NUmero de lote , (/
| ‘

A = Leer atentamente el folleto ilustrativo.

Representante legal
iFirma y sello

Director Técnico
Firmna y sello
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

|

|
Expediente N©: 1-47-3110-5407-16-1

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion

MEDICOS S.R.L., se autorizd la inscripcion en el Registro Naciona

MOS

de

Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto

con ios siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: SUTURA QUIRURGICA SINTETICA ESTERIL
ABSORBIBLE MONOFILAMENTO DE POLIETER POLIURETANICO.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-896 - SUTURAS.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ASSUT EUROPE.

Clase de Riesgo: III.

NO

Indicacion/es autorizada/s: En cirugia general, ortopédica, de la piel y cada

vez que sea necesario suturar tejidos de lenta cicatrizacion o que necesiten

sutura no absorbible.
Modelo/s: ASSUPLUS,

Periodo de vida util: 5 anos.

Forma de presentacion: Suturas envasadas individualmente en caja por 12 o

36 unidades,




i

Condicion de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del Fabricante: ASSUT EUROPE S.P.A.

Lugar/es de elaboracién: Zona Industriale- 67062- Magliano dei Marsi (AQ).

Italia.

Se extiende a GITMED INSUMOS MEDICOS S.R.L. el Certificado de Autorizacion e
Inscripcidn  del PM-2057-9; en la Ciudad de Buenos Aires; a

07ABR2017, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.

DISPOSICION N° 3 5 7 é

Br. ROBERTO LEDE
Subadministrador Maciomal
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