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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, £ 3 ABR 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-34-15-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Surgical Supply SRL solit::ita se
i
autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecr;o!ogia
Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion 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 reune los
requisitos técnicos que contempla Ja 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 inscripcién en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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DISPORICION N° g 7 ?7 @]

Ministerio de Salud
Secretaria de Polfticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE 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 Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto rnédico

marca Hemosuctor, nombre descriptivo Aspirador para heridas y nombre t:écnico
Aspiradores, para Heridas, de acuerdo con lo solicitado por Surgical Supplfy SRL,
con los Datos Identiﬁcatorios Caracteristicos que figuran como Anexo:‘ en el
Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicidn
y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s' y de
instrucciones de uso que obran a fojas 172 a 173 y 174 a 177 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1883-7, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de
copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su 'Anexo,
rétulos e instruqciones de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestidén de
Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese,

Expediente N© 1-47-3110-34-15-9 i

, 1776 |
DISPOSICION No SR I ) |
as i

\ |

ELIC LOPEZ :

Administrador Nacional
AN AT



. Surgical
Supply S.R.L.

HEMOSUCTC

5. PROYECTO DE ROTULO seglin Anexo III.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

5.1. . ROTULOS - REQUISITOS GENERALES

. Los rotulos de los productos se diferencian segun los diferentes modelos. Para cada uno de ellos se identifica la
informacion provista por el fabricante.

5.1.1. ROTULOS

La informacidn indicada por el fabricante en el rétulo del producte es |a siguiente:

HEMOSUCTOR
Evacuador descartable de fluidos acumulados en
heridas cerradas

, MODELO

Lote Seindics en el envase con LOTE
b
Yencimiento  Seindica en el envase con gl sambolo M

Cantldad Seindeea la cantidad contenida en el envase
S'HERILE ® A
Producto Estenl par Praducts deun solouso Lea las Instruccianes
: 1314 Mo reutilzar de Usa

{Owida de Ebilens|

Fabricado por: SURGICAL SUPPLY S.A.L
Pasteur 3429, Cludadala
Provincia de Buenos Alres Argentina
T. 15411) 4653.1112/ 4488-1061
e-mail: infosurgicalsupply.com.ar

| Director TECNICO™ Farmactutico lose tuis Gurnlk - MN N2 18276 M N 24285 -

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizada por la ANMAT PM 1383-7

Los modelos de los envases del producto son los que se ilustran a continuacién. Estos poseenlia
informacion que indica el fabricante. !

i (}\ pi(lddv.:ﬂ

SURGICAL SUPPLY S.R.L.

ALEJANDRA PATRICIA ROLDAN
SOCIO GERENTE

Ragistro de Producto segin Disposicidn ANMAT 2318/02 Bg/24




“Surgical
Supply S.R.L.

3.2, IDIOMA r

Las informaciones que constan en el rétulo estan escritas en idioma Espafiol.

5.3.  INSTRUCCIONES

Comao se trata de preductos médicos encuadrados en la Clase Il incluyen en su envase las instrucciones
de utilizaciéon que dice: {

No utilizar si el envase individual no estd integro — Un solo uso.

De forma resaltada: &eer el instructivo de uso incluido.

5.4. INFORMACIONES PARA EL USO

En el producto figura la informacion necesaria para la utilizacion con plena seguridad del mismo. Todas
las instrucciones figuran en un instructivo que acompanan al producto.

5.5. SiMBOLOS

En los ratulos se utilizan simbolos, para lo cual se han seguido los criterios definidos en la Norma ISO
15223-1:2012 “Simbolos graficos utilizados en el etiquetado de productos sanitarios”.

A continuacidn, seran detallados todos los simbolos gue figuran en |os rétulos.

f};\ Ver instrucciones de use
LI

2

el Fecha de vencimlento

STERILE E Esterilizacién por éxido de etileno
® Producto de un selo uso ' |

5.6. INFORMACION COMPLEMENTARIA

No es necesarie incorporar en el rotulo instrucciones de uso adicionales.

el

SURGICAL SUPPLY SR.L.

ALEJANDRA PATRICIA ROLDAN
S0CIC GERENTE

Registro de Producte segin Disposicion ANMAT 2313/02 924




6. ROTULOS — INFORMACION

6.1. DATOS DEL FABRICANTE

Fabricante

SURGICAL SUPPLY 5.R.L

Pasteur 3489, Ciudadela, Provincia de Buenos Aires

Argentina

T.({5411} 4653-1112/ 4488-1061

e-mail: info@surgicalsupply.com.ar

6.2.  IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

Ademas de los datos del fabricante, se le agrega una etiqueta con la siguiente informacién propia del

modelo y del producto.

Figura en el envase 1a siguiente informacion:

*  Producto:
=  Marca:

= Modelo:
= Codigo:

"  (Cédigo Barra:

= 10TE:
=  FECHA ENV:
= Esterilidad:

* Propledades:

= Simbolos:

" Fabricante:

“Bomba de evacuacién de fiuidos para heridas cerradas”
"HEMOSUCTOR"

El modelo se indica en el rotulo.

Se indica el cédigo del producto en el rotulo,

Se indica el cddigo de barra del producto en ef rotule.

Se indica el lote del producto en el rotulo.

/

La fecha de envasado figurara en el rotulo.

“ESTERIL-EO”
Se indica que el producto es estéril y su método de esterilizacion (ETO -
Oxido de Etileno). i

Se indica la capacidad de la bomba.

Se indican diferentes simbolos de reconocimiento internacional que
informan datos del producto.

SURGICAL SUPPLY S.R.L
Pasteur 3489, Ciudadela

Registro de Producto segdn Disposicidn ANMAT 2318/02 10724

Place—p

SURGICAL SUPPLY S.R.L.

ALEJANDRA PATRICIA ROLDAN
SOCIO GERENTE



mailto:info@surgicalsupply.com.ar

Surgical
Supply S.RL

Provincia de Buenos Aires — Argentina i
T.(5411) 4653-1112/ 4488-1061 '
e-mail: info@surgicalsupply.com.ar )

Director Técnico: Farmacéutico Jose Luis Gurnik — M.P. 18726 M.N. 14285 ] *
*=  Registro: “Autorizado por la ANMAT PM 1883-7"
* Condicidon de venta: .. . j

La condicién de venta sugerida seguin lo dispuesto en |a Disposicién ANMAT 0727/13

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

6.3. CONDICION DE ESTERILIDAD DEL PRODUCTO
El producte se encuentra esterilizado.

Se indica en los rotulos con la palabra "ESTERIL” y mediante un simbolo se identifica el método porfe!
cuai fue esterilizado (segun Norma de simbolos 1SO 15223-1:2012).

STERILE . Esterilizacidn por oxido de etileno - ETO

6.4, NUMERO DE LOTE O SERIE

Corresponde que figure el lote y la partida, ambos indicados en los rétulos.

= LOTE: Se indica el lote del producto

6.3. FECHA DE FABRICACION Y/0O PLAZO DE VALIDEZ

Corresponde que figure la fecha de caducidad indicada en los rétulos.

*  Fecha: Se indica la fecha de vencimiento (Afio/mes)

}

W

Fecha de vencimiento

6.6. CONDICION DE USO DEL PRODUCTO !
]
Corresponde que figure la indicacién de que el producto es de un solo uso. Estas indicaciones se marcan
en los rotulos.

1

Registro de Producto segun Disposicion ANMAT 2318/02 (‘k/ 1i/24

' ‘Pﬂde,w

SURGICAL SUPPLY SR.L.

ALEJANDRA PATRICIA ROLDAN
SOCIC GERENTE
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Surgical
w Supply S.R.L.

T B

HEMOSUCTOR™"

Se utiliza el simbolo de la Norma 1SO 15223-1:2012. i

® Producto de un solo uso \
!
6.7. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACION ¥/0 MANIPULACION %

Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y manipuleo del producto no se indican
en el rotulo del mismeo.

En el envase se indica el simbolo de ATENCION, destacando que se adjunta con el producto las
instruccicnes de uso correspondientes.

f;‘i\ Ver instrucciones de uso

6.8. INSTRUCCIONES DE OPERACION Y/0 USO DE PRODUCTOS
Las instrucciones especiales se indican en el rétulo del producto.
Instrucciones para uso Post-Quirdrgice

!

|
1- Luego de haber insertado el TUBD SONDA en el paciente, insertar el TUBO EVACUADOR en la boc!a
de succién vy conecte el TUBQ SONDA mediante el conector “Y”.

2- La boca de purga debe estar abierta.
3- Cologue el evacuador en una superficie firme con la boca de succidn y boca de purga hacia arriba.
4- Comprima el evacuader con la mano y cuando llegue al finai, cierre la boca de purga.

5- Vacie el evacuador cuando el nivel de exudado complete el mismo, luego clampear y vaciar a traves
de la boca de purga.

6- Para reiniciar el proceso {paso 2 -3 - 4} quiete el Clamp y reanude la operacion.

7- La falta de ingreso de fluido indica su ausencia, también |a posibilidad de un atascamiento en los ——
tubos.

Precauciones
¢ No utilizar si el envase o el preducto se encuentran manchados o dafiados.
¢ Emplear inmediatamente una vez ahierto el envase.
e Utilizar una vez y destruir.

s Evitar la exposicion a la luz solar directa.

En el rétulo det producto se indica una leyenda que el mismo es de “Ventw exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias”, como condicion de venta.

i

Reglstro de Producto seglin Disposicion ANMAT 2318/02 ( :Il ,Z w 12/24

SURGICAL SUPPLY SR.L.

ALEJANDRA PATRICIA ROLDAN
SOCI0 GERENTE 3
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6.9.

6.10.

6.11.

6.12.

HEMOSUCTOR

Las advertencias y precauciones del producto no se indican en el rotulo det mismo.

Al

L
ADVERTENCIAS Y/C PRECAUCIONES ‘

£n el envase se indica el simbolo de ATENCION, destacando gue se adjunta con el producto as".’
instrucciones de uso correspondientes donde figuran las advertencias y precauciones. ’

i
.‘./ 1\‘-‘_ Ver instrucciones de uso
' !

oa
[

{
METODO DE ESTERILIZACION ’1
El método de esterilizacién es por ETO — Oxido de Etiteno.

Se indica en los rétulos con la palabra “ESTERIL” y mediante un simbglo se identifica el método por gl
cual fue esterilizado (segin Norma de simboles ISO 15223-1:2012). l

E Esterilizacion por oxido de etileno - ETQ

DATOS DEL RESPONSABLE TECNICO t

Los datos del representante legal habilitado para la funcién estdn indicados en la figura del Directa
Técnico:

=

= DT: Farmacéutico lose Luis Gurnik- M.P. 18726 M.N. 14285

NUMERO DE REGISTRO DEL PRODUCTO MEDICO <_L'
En los ratulos del producto se indica: ]

AUTORIZADO POR LA ANMAT — PM 1883-7 !

Registro de Productenseg)]

n Dispbyicidn ANMAT 2318/02 (\ w 13;24!

)
CO SURGICAL SUPPLY S.R.L.

TNY14.285 ALEJANDRA PATRICIA ROLDAN
SOCIO GERENTE
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacitn e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-34-15-G
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Allmento? gecnologla Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
................... , ¥ de acuerdo con lo solicitado por Surgical Supply SRL, se
autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Aspirador para heridas.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-223-Aspiradores, para
Heridas.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Hemosuctor.
Clase de Riesgo: II.
Indicacidn/es autorizada/s: evacuar fluidos en heridas cerradas post-quirargicas.
Modelo/s: Hemosuctor de 150 ml
Hemosuctor de 500 ml
Hemosuctor de 700 ml
Hemosuctor de 800 ml
Periodo de vida util: 2 (dos) afios.

Forma de presentacion: por unidad.

o




Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Surgical Supply SRL.

Lugar/es de elaboracién: Pasteur 3489, Ciudadela, Buenos Aires, Argentina.

Se extiende a Surgical Supply SRL el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del

PM-1883-7, en la Ciudad de Buenos Aires, a ..2..3.ABR...2015....., siendo su

vigencia por cinco {5) afios a contar de la fecha de su emisién.

3270

DISPOSICION No

Ing {OPEZ

Administredor Nacional
ANM.AT
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