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Disposicién
Nuamero: DI-2019-10233-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 16 de Diciembre de 2019

Referencia: 1-47-31 10-5494-18-5

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5494-18-5 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), ¥y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actnaciones MEDI SISTEM S.R.L., solicita se autorice la inscripcién en el Registro

Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos médicos s¢ 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 el Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la 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 inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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

Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONALDELA ADMWISTMCION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores ¥y P'rodu’ctc?s de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Te?nologla Médica (ANMA:l') flel
producto médico marca DEMETECH nombre descriptivo Sutura quirargica absorbible de catgut y nomb_re tecm.co
Suturas, de Catgut, de acuerdo con lo solicitado por MEDI SISTEM S.R.L., con los Datos ldentificatorios

Caracteristicos que figuran a! pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-9693887 3-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado por la
ANMAT PM-719-317, con exclusion de toda ofra leyenda no contemplada en 1a normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos caracteristicos
mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién serd 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
al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado mencionado en

el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los fines de confeccionar e} legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sutura quirirgica absorbible de catgut
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-898 Suturas, de Catgut.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DEMETECH

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: El catgut quirirgico (simple y crémico) estd indicado para el uso en la aproximacién

gencra! d? los tejidos blandos y/o ligadura, incluyendo el uso en procedimientos oftalmicos, pero no para el uso en
procedimientos cardiovasculares y neurologicos.

Modelo/s:



DemeGut Plain
DemeGut Chromic

Fuente de obtencion de la/s materia/s prima/s utilizadas para productos de origen biolégico o biotecnolégico:
bovino procedente de Australia.

Vida atil: § anos

Forma de presentacion: En cajas por 12 6 36 unidades envasadas individualmente, inmersas en 90% de alcohol
isopropilico, 0,5% benzoato de sodio, 0,5% Dietanolamina y agua hasta el 100%; con o sin aguja.

Método de Esterilizacion: estéril por Radiacion Gamma
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias.

Nombre del Fabricante: DEMETECH CORP.

Lugar/es de elaboracion: 14175 NW 60 th Ave., Miami lakes, FL 33014, Estados Unidos.
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MEDI SISTEM S.R.L.

i 1.com
TEL/FAX: 4854—8489—-med.lsistem©mzdisisw
Ceoncepcion Arenal 4553/55 - Capital Federal

PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

1. Fabricante: DEMET ECH CORP. 14175 NW 60 th Ave. Miami Lakes, FL 33014 Estados Unidos
2. Importador: Medi Sistem S.R.L. - Direccion: Cof\cepcién Arenal 4553/55 - Capita} Federal

3. Sutura quirtirgica absorbible de catgut’ '

" Marca: Demetech, modelo: Demegut, codigos: segun c;orresponda (calibre, longitud, tipo de
sutura, tamafio y tipo de aguja)

PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO

No utilizar si e} envase s encuentra dafiado, NO REESTERILIZAR, NO REUTILIZAR
ESTERIL / RAYOS GAMMA

Lote N°©

Fecha de elab.

Fecha de vto.

© B N ;P

1._0. Almacenar por debajo de 25°C, lejos de la humedad y el calor directo. No utilizar después de
. |a fecha de vencimiento que figura en €l envase. '

11. Ver “Instrucciones para Uso” en el envase

12. Precauciones y Advertencias, contraindicaciones en el envase

1:3. Directora Técnica: Graciela Losada, Farmacéutica, MN 11897

14. Autorizado por la AN.M.AT PM-716-31

15. “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

IF-2019-96938873-APN-DNPM#ANMAT -
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com®? Concepcion Arenal 4553755 - Capital Federal

MEDI SISTEM S.R.L.

TEL/FAX: 4854-8489-medisistem@mgdisistansﬂ.com

PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO

Fabricante: DEMETECH CORP. 14175 NW 60 th Ave. Miami Lakes, FL 33014 Estados Unidos

2. Importador: Medi Sistem S.R.L. - Direccién: Concepcion Arenal 4553/55 - Capital Federal
3. Sutura quirirgica absorbible de catgut .

©® N o ;B

11,

12.
13.
14,

15.

Marca: Demetech, modelo: Demegut, codigos: segun corresponda (calibre, longitud, tipo de
sutura, tamafio y tipo de aguja)

PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO uso

No utilizar si el envase se encuentra dafiado, NO REESTERILIZAR, NO REUTILIZAR
ESTERIL / RAYOS GAMMA

Lote N©

Fecha de elab.

Fecha de vto.

. Composicion: catgut 100%, aicohol isopropilico <90%, benzoato de sodio <0.5%-,

dietanolamina < 0.5%, agua <9%

Almacenar por debajo de 25°C, lejos de la humedad y el calor directo. No utilizar después de
la fecha de vencimiento que figura en el envase.

Ver “Instrucciones para Uso” en el envase

Precauciones y Advertencias, contraindicaciones en el envase’

Directora Técnica: Graciela Losada, Farmacéutica, MN 11897

Autorizado por la AN.M.AT PM-716-31 .

16. “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

1F-2019-96938873-APN-DNPM#ANMAT
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MEDI SISTEM S.R.L.

l- = L/FAX: 485&-8489-medhistem@mgdisismnsﬂ.c9m
% Tcinéepcwn fxenal 4553/55 - Capital Federal

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE uso .
1. Fabricante: DEMETECH CORP. 14175 NW 60 th Ave. Miami Lakes, FL 33014 Estados Unidos

2. Importador: Medi Sistem S.R.L. - Direccion: Concepcién Arenal 4553/55 - Capital Federal

3. Sutura quirargica absorbible de catgut
Marca: Demetech, modelo: Demegut, codigos: seguin corresponda (calibre, longitud, tipo de
sutura, tamafio y tipo de aqguja) )

_ PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO uso ‘

No utilizar si el envase se encuentra dafiado, NO REESTERILIZAR, NO REUTILIZAR

ESTERIL / RAYOS GAMMA

. Graciela Losada, Farmacéutica, MN 11897

Autorizado por A.N.M.AT PM-716-31

. “Venta exclusiva a profesionales € instituciones sanitarias”

0 o N @ un P

INDICACIONES

El catgut quirirgico (Simple y crémico) estd indicado para el uso en, la aproximacion general de los
tejidos blandos y / 0 ligadura, incluyendo el uso en procedimientos oftélimicos, pero no para €l uso
en procedi'mientos cardiovasculares y neurologicas. ‘

@ Acciones
Cuando una sutura de catgut quirirgico se coloca en el tejido, una inflamacién moderada de los
tejidos se produce caracteristica de una respuesta a una sustancia extrafia én el cuerpo. Esto es
sequido por una pérdida de fuerza de tension y masa de la sutura, ya que el proceéo digestivo
enzimatico disuelve el intestino quirdrgico, Este proceso contintia hasta que la suturé se absorbe
completamente. Muchos factores variables pueden afectar la velocidad de absorcién. Aléunos de los
principales factores que pueden afectar a la pérdida de fuerza de tensién y la velocidad de
absorcion son:
1 Tipo de Sutura - catgut simple generalmente absorbe mas rapido que crémico. Catgut
simple es 100% absorbido en 30 a 60 dfas. Catgut cromico es 100% absorbido en 60 a S0
dias.

2 Infeccién -. Catgut quirurgico se absorbe més rapidamente en los tejidos infectados que
en el tejido no infectado.




i 1.com
TEL/EAX: 4854$489-medj9mtm@nmdidsmm
Con{:epcicn Axenal 4553/55 - Capital Federal

ﬁ de tejido - Catgut quirdrgico se absorben mas rapidamente en el tejido donde -

3 Localizacid , .
estan presentes altos niveles de enzimas proteoliticas, como en las secreciones que S€

exhiben en el estémago, cuello del (tero v la vagina.

CONTRAINDICACIONES
Esta sutura, siendo absorbible, no s€ debe utilizar cuando se requiere aproximacion extendido de

tejido. El uso de esta sutura esta contraindicado en pacientes con sensibilidades o alergias
conocidas a coldgeno 0 de cromo, ya que catgut es un material con base de coldgeno, €l catgut

crémico se trata con soluciones de sal crémica.

ADVERTENCIAS

NO REESTERILIZAR. DESCARTAR SUTURAS ABIERTAS NO UTILIZADAS. GUARDE A TEMPERATURA
AMBIENTE. EVITE LA EXPOSICION PROLONGADA A TEMPERATURAS ELEVADAS.

Como con cualquier cuerpo extrafio, el contacto prolongado de esta 0 cualquier otra sutura con
soluciones de sales, tales como las que se encuentran en las vias urinarias o biliares, puede dar
lugar a la formacién de célculos. Los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos
quirtrgicos y técnicas que involucran suturas absorbibles antes de usar sutura catgut quirdrgico
para el cierre de la herida como el riesgo de dehiscencia de la herida puede variar segin el lugar de
la aplicacion y el material de sutura utiizado. Practica quirrgica aceptable debe seguirse con
respecto a drenaje y cierre de heridas contaminadas o infectadas. El uso de esta sutura puede ser
inapropiado en los pacientes que sufren de condiciones, que pueden retrasar la curacién de la
herida. Como se trata de un material de sutura absorbible, el uso de suturas no absorbibles
suplementarias debe ser considerado por el cirujano en el derre de sitios en donde hay expansion,
estiramiento o distensién, o que puedan reduerir apoyo adicional.

PRECAUCIONES

En algunas circunstancias, en particular procedimientos ortopédicos, la inmovilizacién por el apoyo
externo puede emplearse @ discrecion def cirujano. Suturas de fa piel, que deben permanecer en el
lugar més de siete (7) dias pueden causar irritacion localizada y deben ser cortado con tijeras 0
retire como se indica. En el manejo de este o cualquier otro material de sutura, se debe tener

SRL
APN-DNPM#ANMAT




MEDI SISTEM sS.R.L.
TEL/FAX: M-medmmwn}@medmsmsﬂ.com
oy Corcepcion ‘Arenal 4553/55 - Capital Federal

cuidado para evitar dafios por la manipulacion. Evite _ap\astar o prensar debido 2 la utilizacion de
los instrumentos quirrgicos, COmo pinzas 0 porta agujas. _

Sequridad adecuada del nudo requiere 1as técnicas quirtrgicas aceptadas, los 1az0s cuadrados

planos, con tiros adicionales segin lo ameriten la circunstancia quirlrgica y 1a experiencia del

cirujano. Algunos pacientes pueden ser hipersensibles a colageno o cromo y pueden exhibir una

reaccién inmunolégica que resulta en la inflamacion, granulacién o la fibrosis de tejido, 1a

supuracion de 12 herida y hemorragia, asi como la inflamacién de senos parasanales.

REACCIONES ADVERSAS

Los efectos adversos asociados con el uso de este dispositivo incluyen dehiscencia de la herida, falta
de apoyo de la herida en el clerre del abdomen, €l pecho, las articulaciones y otros sitios donde ia
expansion, estiramiento 0 distensién pueda ocurrir. No proporcionar el apoyo adgcuado en
ancianos, desnutridos, pacientes debiliitados 0 en pacientes que sufren de cancer, anemia, obesidad,
diabetes, infeccion u otros trastornos pueden: retrasar la cicatrizacién de heridas, incrementar la
posibilidad de infeccion bacteriana, reaccion tisular inflamatoria aguda minima, irritacién localizada
cuando las suturas de la piel se dejan en el lugar por mas de siete (7 ) dias, la formacion de
calculos en el tracto urinario y piliar cuando el contacto prolongado con soluciones salinas, tales

como la orina y fa bilis se produce, Y el dolor, edema y eritema en el sitio de la herida.

FORMA DE ENTREGA

Sutura de catgut quirdrgica (simple 0 crémico) estd disponible en tamafios de 6-0 al 2 (métrica de
tamafo 1-6). La sutura se suministra estéril en longitudes “precortadas” con O sin aguja con
diversos tipos de agujas en una docena o tres docenas de cajas. Sutura se suministra con el fluido

de paquetes de 90% de alcohol isopropilico, 0,5% Benzoato de sodio, 0,5% Dietanolamina y agua
hasta 100%.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Sg recomienda que las suturas se aimacenen debajo de los 25 ° C mantenerse lejos del calor directo
y de la humedad. Observe cuidadosamente la fecha de caducidad.
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Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Namero: IF-2019-96938873 -APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 28 de Octubre de 2019

Referencia: 1-47-31 10-5494-18-5

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina’s.

D‘sg'ﬁg'os' by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2014.10.28 16:58:19 -03:00

Mariano Pablo Manenti

Jefe 1

Direccién Nacional de Productos Médicos

iﬁr}inistmcién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
ica

Digitally signed by GESTION DOCUMI
DRl g SEETON DOCUMENTAL
Date: 2019.10.28 16:59:19 -03:00
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCR’!IPCIC')N

Expediente N°: 1-47-3110-5494-18-5

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de écuerdo_ con lo solicitado por MEDI SISTEM. S.R.L., se
.autoriza la inscripcidn en el Registro Nacional de Prod@ctores Yy Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto can los siguientes dates

identificatorios caracteristicos: | »

Nombre descriptivo: Sutura quirdrgica absorbible de catgut _

Cédigo de identiﬁcaciéh y nombre técnico: UMDNS: 13-898 Suturas, de Catgut.

Marca(s) de (los) producto(s) médicd(sj: DEMETECH

Clase de Rjesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: El catgut quirtrgico (simple y crémico) estd indicado

para el uso en la aproximacion generalv de los tejidos blandos y/o- ligadura,

incluyendo el uso en procedimientos oftdlmicos, pero no para el uso én

procedimiéntos cardiovasculares y neurolégicos.

Modelo/s:

DemeGut Plain

DemeGut Chromic

Fuente de obtencién de la/s materia/s prima/s utilizadas para productos de

origen bioldgico o biotecnolégico: bovino procedente de Australia.
Sedes y Delegﬁb

nes Tel. {+54-11) 4340-0800 - http I/ www.anmat.gev.ar - Repdblica Argenting
Sede Central Sede Alsina . Sede INAME. Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. dé ‘Mayo 869, CABA Alsina 663/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA. Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba: Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 16, ‘Roquie Gonzalez 1137, Eva Parén. 2456, .
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,
Prov. de Mendoza Prov. de Cordoba Libres, Prov. de Corrientes Misionas Prov. de Santa Fé
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Vida atil: ;{5 afios |

Forma dé presentacién:%En cajas por 12 6 36 unidades envasadas individualmente,
inmersasi en 90% de% alcohol isop.ro'pﬂico, 0,5% benzpato de sodio, 0,5%
Dietanola‘mina y agua h%tsta el 100%; con o sin aguja.

Método de Esteril‘izacién%i; estéril por Radiacién Gamma

Condicion de uso: Veﬁtaig exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: 1DEMETECH CORP.

Lugar/es ide elaboraciér';: 14175 NW 60 ™ Ave., Miami lakes, FL 33014, Estados
Unidos. | |

Se extiende el prese‘nté Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-719-31,v
con una vigencia de ﬁinco (5) afios a partir de la fecha de la. Disposicion
autorizante.

Expediente NO 1-47-3110-5494-18-5

. Disposicién No

1023371 /

16 DIC. 2018 Muinistrados oot



