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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-9744-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 3 de Diciembre de 2019

Referencia: 1-47-3110-7607-18-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7607-18-9 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Osteolife S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en € Registro Productores y
Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la Ley
16463, e Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Naciona de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la normalegal 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 lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) del
producto médico marca Graftside, nombre descriptivo Dispositivo de entrega asistida de Anestesia local y nombre
técnico Catéteres, para conduccién de Anestésicos, de acuerdo con lo solicitado por Osteolife S.R.L., con los Datos
I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2019-91064725-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado por la
ANMAT PM-940-168", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con |os datos caracteristicos
mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
a nuevo producto. Por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados y el Certificado mencionado en
el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar € legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Dispositivo de entrega asistida de Anestesia local.

Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 16-430 — Catéteres, para conduccion de Anestésicos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Graftside.

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals: Asistencia en el suministro de anestésico local después de la extraccion del tendon de la
corva durante procedimientos de reconstruccion de ligamento.

Modelo/s;: GRAFTSIDE D201045.
Periodo de vida Util: 3 afos.

Forma de presentacion: Envase unitario.



Método de esterilizacion: Radiacién Gamma.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Summit Medical Ltd.

Lugar/es de elaboracion: Industrial Estate, Cheltenham, GL54 2HQ, Reino Unido.
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PROYECTO DE ROTULO DEL PRODUéTO MEDICO
Segin Anexo lIl.B - Disposicién ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004)

GRAFTSITE
Dispositivo de entrega asistida de Anestesia Local.

Fabricante: Summit Medical,
Direccién: Industrial Estate, Cheltenham, GL54 2HQ, Reino Unido

Importador: Osteoclife SRL
Direccion: Av. Belgrano 3031 (C1208AAC), Argentina.

“Estéril

Lote N° (viene de origen),

Fecha de fabricacion; (viene de origen)

Fecha de vencimiento: (viene de origen)

Esterilizado por irradiacion Gamma _

El material no debe de emplearse para nada mas que para lo que esta indicado. (de origen)
Almacenamiento, conservacion, manipulacion y transporte:

El dispositivo debera ser almacenado con cuidado, en un local limpio y seco a temperatura ambiente.

Verifigue las Instrucciones de uso con el folleto adjunto.
Directora Técnica: Farm. Jimena Molfesa MN 17638
AUTORIZADO POR ANMAT PM 940-168

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Contenido:; una unidad estéril.

Simbologia utilizada

Nombre y direccion del fabricante Representante en comunidad europea

Referencia , cddigo del producto Prohibido su re-uso

& E

LOT Numero de lote Prohibido su re-esterilizacion

instructivo interno

Fecha de venci‘miento Si envase esta dafiado, no utilizar

Instructivo de uso

Fecha de fabricacién & Atencién, antes de uso lea el

b

ESTERIL- esterilizado por irradiacion
ESTERIL | R | | gammia P
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Sumario de Informaciones béasicas de las i:zirucciones de uso
segun Anexo lIL.B de [a Disp. 2318/02 (TO 2004)

GRAFTSITE
Dispositivo de Entrega Asistida de Anestesia Local

Fabricante: Summit Medical.
Direccion (incluyendo Ciudad y Pais): Industrial Estate, Cheltenham, GL54 2HQ, Reino Unido.

Importador: Osteolife SRL
Direccidn; Av. Belgrano 3031 (C1209AAC), Argentina.

“Estéril”

Esterilizado por irradiacién Gamma

El material no debe de emplearse para nada mas que para lo que gst8 indicado. (de origen)
Almacenamiento, conservacion, manipulacion y transporte: o

El dispositivo debera ser almacenado con cuidado, en un.local limpio y seco a temperatura ambiente.

Verifique las Instrucciones de uso con el folleto adjunto.
Directora Técnica: Farm. Jimena Molfesa MN 17638
AUTORIZADO POR ANMAT PM 840-168

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Contenido: una unidad estéril.

Simbologia utilizada

Nombre y direccidn del fabricante .| Representante en comunidad europea

=)
o
w
=]

Referencia , ¢cédigo del producto Prohibido su re-uso

7 K

LOT| NUmero de lote Prohibido su re-esterilizacién

Atencién, antes de uso lea el
instructivo interno

Fecha de fabricacion

Fecha de vencimiento Si envase esta dafiado, no utilizar

instructivo de uso

=@ P @B

ERIL- esterilizad irradiaci
ESTERIL [ R | gg’r:ma esterilizado por irradiacion

T

GRAFTSITE
Dispositivo de Entrega Asistida de Anestesia Local

Descripcion del dispositivo:

GRAFTSITE es un dispositivo de PVC, libre de ftalatos, de asistencia para el suministro de anestesia local.
Los ojos laterales al final del catéter ayudan a asistir en el suministro de un bolo de anestésico local (a
eleccién del paciente) para proporcionar anestesia local. Se proporciona un estilete de acero inoxidable para
ayudar con la insercion del catéter en el lugar de extraccién del tend6n de la corva. El dispositivo debe ser

utilizado por personal capacitado.

Indicaciones: :
Asistencia en e} suministro de anestésico local después de la extraccion del tendén de la corva durante

procedimientos de reconstruccion de ligamento.

Instrucciones de uso:
+ Inserte el dispositivo GRAFTSITE en el sitio de recoleccién de isquiotibiales.

« Destornille el botdn y retire el estilete del cateter.

+ Conecte una jeringa al catéter
« inyectar el aneatgsico local\deseado. .
+» Después del umirsistro de anestesha, retire completamente GRAFTSITE{delsitio de cosecha y continGe con

el procedimiento \ ‘ LZ25-APN-DNPM#ANMAT
AR JINENATROLFESA
‘ LEETHQN TECNICA
NIAAY IFE SRL

STHOLE T 3R
CARLOS A UR

\



oA
Contraindicaciones: v-m
No utilizar con procedimientos quirtrgicos que no sean los enumerados en las indicaciones de uso tili
en los casos en que se confirme o sospeche hipersensibilidad a alguno de los materiales del’ |sp03|

................

Efectos adversos: 3 oF
Se pueden dafiar los tejidos circundantes si GRAFTSITE se inserta con fuerza. Complicaciones as c&gdas
con el uso de anestésicos locales.

Precauciones:

Se debe prestar atencion para asegurar una colocacién adecuada del dispositivo, cualquier resistencia
durante la colocacién de!l catéter puede deberse a un enganche. Si nota resistencia durante la insercion, no
se debe forzar GRAFTSITE en el lugar de la extraccion. Algunas soluciones pueden no ser compatibles con
PVC, consulte el inserto dei paquete del farmaco y otras fuentes de informacion dlsponlbles para una
comprensién exhaustiva de los posibles problemas de compatibilidad. No volver a esterilizar o reutilizar. Si se
reutiliza, se puede provocar un fallo del dispositivo, infeccién, una lesion grave o el fallecimiento del paciente.
GRAFTSITE tiene un volumen muerto de 1,5 ml, por o que hay que tener cuidado cuando se suministren’
soluciones de bajo volumen.

Condiciones de almacenamiento:

Ei dispositivo no debe utilizarse después de la fecha de caducidad y debe guardarse en. condiciones de
temperatura ambiente.

GRAFTSITE™ declina toda responsabilidad en caso de no respetarse el conjunto de las instrucciones.

items que no aplican al producto medico 3.5.; 3.6.; 3.8.;3.9;3.10.; 3.11.; 3.12; 3.14, 3.15; 3.16

Sqrcl Gerente

IF-2019-91064725-APN-DNPM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

NUmero: 1F-2019-91064725-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 7 de Octubre de 2019

Referencia: 1-47-3110-7607-18-9
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2019 - ANO DE LA EXPORTACION”,

Secretaria de
Gobierno de Salud

Ministerio de Salud v Desarrolio. §g§§e§»§
Presidencia de la Nacicn’

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-7607-18
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica =
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Osteolife S.R.L., se autorizé

la- inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecno)

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Dispositivo de entrega asistida de Anestesia local.
Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-430 - Catéteres, para“ i
conduccién de Anestésicos. , , - 3
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Graftside.
Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: Asistencia en el suministro de anestésico local de‘spuaég

de la extraccion del tenddn de la corva durante procedimientos de reconstruccién-ds

ligamento.

Modelo/s: GRAFTSIDE D201045.

Periodo de vida util: 3 afios.

Forma de presentacién: Envase unitario.
Método de esterilizacién: Radiacion Gamma. -

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - htto://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina
Sede Cantral Sede Alsina Sexde INAME Sede INAL Sede PFrod, Médicos
Ay, de Mayo R69, CABA : Alsira 665/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Celeg, Mentdoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas

Remedios de EBscaladz de Obispa Trejo 835, Ruta Nacional 117, km. 10, Roque Gonzadlez 1137,

San Martin 1909, Mendoza Chrdoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de

Prov, de Mendoza Prov. de Cordoba Libres, Prov, de Cortientes Misiones




Fas

ﬁ;Péj?iilfi?nZ‘{b,ré del fabricante: Summit Medical Ltd.

’Lugar/es de elaboracién: Industrial Estate, Cheltenham, GL54 2HQ, Reino Unido.

Se extiende el presente Certificado de Autorizaciéon e Inscripcion del PM-940-168,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.

Expediente Nf' 1-47-3110-7607-18-9
Disposicion NO| O 2 & 4 min .
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