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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-4475-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 19 de Junio de 2020

Referencia: 1-47-3110-3214-20-3

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-3214-20-3 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones MSZ S.R.L., solicita se autorice la inscripcion en € Registro Productores y
Productos de Tecnol ogia 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, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y nhormas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en €l Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion 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 médico marca Visionary Medica Supplies nombre descriptivo Sutura oftdmica de &acido
poligliclico y nombre técnico Suturas, Sintéticas, Absorbibles, de Acido Poliglicdlico, de acuerdo con lo
solicitado por MSZ S.R.L., con los Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2020-37847004-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2529-7", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los 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 e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sutura oftdlmica de é&cido poliglicélico

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-908 Suturas, Sintéticas, Absorbibles, de Acido Poliglicdlico

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Visionary Medical Supplies

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

La sutura Sutrazorb esta indicada para ser empleada en la aproximacion y/o ligadura de tejidos blandos durante
los procedimientos quirdrgicos oftAmicos.

Modelos;

SUTRAZORB



Periodo de vida ttil: 5 Afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 6gico: NO CORRESPONDE
Forma de presentacién: Caja por 12 unidades

M étodo de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:

VISIONARY MEDICAL SUPPLIES, INC.

Lugar de elaboracion:

6441 Enterprise Ln Ste 204, Madison, WI 53719, Estados Unidos.
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WISIOMNARY MEDICAL SUFPLIES, INC.

www vl losorymedicaleppliescem

Contenido: Sutura Oftaimica de Acido Paliglictlico

Marca: Visionary Medical Supplies

Modelo: Sutrazorb

Fabricante: Visionary Medical Supplies. Inc.

6441 Enterprise Ln Ste 204, Madison, WI 53713, Estados Unidos

Importador; M3Z S.R.L

El Salvador N® 4144, Dplo. 1, PB, Ciudad Autdnoma de Buenos Alres

Director Técnico: Farm, Pabio A. Minkowicz M.N. 11372

Lote ¥ Vencimiento: Ver enwvase ariginal

Producto estéril por Oxido de Etlena

Mo re- estedlizar. Mo re-ufilizar

Mo utifizar luego de ia fecha de vencimiento impresa en ei envase.

Mo utilizar si el envase esterl se encuentra roto, abierto o con signos de deteriono
Mantener a iemperaiura ambiente, hasta 23 °C, alejado de |a luz directa del sal.
Leer ateplamente las instnscciones de uso gue acomparan &l producio.
Autorizado por la ANMAT. PM2523-7

Uso exclusivo a profesionales & insfituciones sanitaras

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:!

Sutrazorb es wna sutura quinirgica sintéfica, absorbible y esiéril compuesta 100% de acido
poliglicobcn (PGA-PolyGlycolic Acid) La fdrmula gquimica para este acido poliglicdlico es —(0-CH-CO)
y esta recubiera con una mezcla de policaprolactona y estearaio de calcio. La farmula guimica para
el material de: recubrimiento es {(CH2)5- CO-On + {CH2-(CHZ)16- CO-0}2 Ca y el contenido de
recubnmiento s = 5 whwi.

Las sufuras Sulrazorb se fifen agregando DEC Yioleta N2 {C21H15M03) durante la polimerizacion.
Estos tintes se aplican conforme a USFDA parte 74.3602 vy el contenido de tinte es = 0.1 wiwe.

Las suturas Suirazorb cumpken con los requerimientos dei USP para “Sutura Quinirgica Absorbible” y
de la Farmacopea Ewropea para "“Sulura esténl sintética absorbible”™.
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g-0 AB4DRZ 0 3/8 circulo 0.20 6.0
70 AT40G52 45 3/8 circulo 0.23 6.5
6-0 ABG0G92 45 1/2 circulo 0.23 B0
&-0 ABI0EI-1 30 1/4 circulo 0.20 7.6
&0 ABIO92 45 1/4 circulo 0.23 8.0
8-0 ABADBITP 13 3/8 circulo 0.20 g5
INDICACIONES DE US0

IF-2020-37847004-APN-INPM#ANMAT

Miavrcos Zombrong Paobio A. Mimkowice
Responsable [egol Form. MMN. 11372
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La sutura Sutrazorb estd indicada para ser empieads en [a aproximacion yio lgadura de tejidos
blandos durante los procedimientos quinirgicos oftalmicos.

CONTRAINDICACIONES:
Las suluras Sufrazorb, al ser absorbibles, no deben ser ufiizadas donde se requiera una
aproximacion extensa de tejidos de baja tension.

ADVERTENCIAS:

Al igual gue con cuaiquier cuerpo exirano, el contacio prodongado de esta v cualguier otra sutura con
solucion salina, como la gue se encuentra en los tractos urinanos y biliares, podrd generar la
formacion de cdlculos. Los efecios secundarios indeseados son desconocidos.

OTRAS PRECAUCIONES POSIBLES:

El personmal médico debera instruir previamente al paciente sobre las siguientes precauciones
después de la cirugia:

Evwitar frofar los ojos. Mo lavar la cabeza, para evilar infecciones. El paciente no debera hacer mucho
esfuerzo después de una queratoplasiia,

Evitar que caiga pofvo en los ojos. Mo lavarse los ojos durante una semana. B paciente debe visitar
al ciujgno cumpliendo los requenmientos del cirujano. El paciente debera evilar las
temperaturas/presiones exfremas.

INFORMACION ADICIONAL:

Se desconoce la informacion sobre potenciales interacciones con otrog procedimientos o disposiivos
terapéuticos o de diagnostico.

El cirujano puede verificar el funcionamiento comecto v seguro ded implante v la integridad de la
herida, ufilizando una lampara de hendidura, Antes del implante se pueden ulilizar gotas anfibioticas.
Mo vuelva a esierilizar. Volver a esteriizar este producto no esta validado. Descarte las suturas
abiertas y no utiizadas. Descarie después del primer uso.

Les usuaros deben estar familiarizados con los procedimientos y bécnicas quirirgicas gue involucran
suturas absorbibles, anies de emplear matenal de sutura Sutrazorh para el deme de hendas, ya gue
el nesgo de dehiscencia podra vanar dependiendo del sitio de aplicacion y el material de sutura
ufilizado. Se debe seguir una practica guiringica aceptable con respecto al tratamiento de las heridas
infectadas o contaminadas.

Como es una material de sulura absorbible, el uso de suturas complementarias no absorbibles
debera ser considerado por el cirujano en el ciere de ia hesida, ya gue podria surgir una expansion,
estiramiento o distensitn gue podria requenr soporte sdicional.

Se debera evaluar el uso de suturas absorbibles en tedidos con mal suministro sanguineo, Y& que
podra ocurmir extrusian de la sutura v una demora en la absorcion; Ias suluras subcuticulares se
deberan colocar o mas pmofundo posible para minimizar los ertemas y el endurecimiento
generalmente asociados al proceso de absorcion. Esla sutura podra ser inapropiada en pacientes
mayores, desnutridos o debilitados 0 en pacientes que sufren condiciones gue podrian demorar el
sanado de I3 herida.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO RECOMENDADAS:
Debajo de los 25°C, al resguardo de humedad, producios quimicos, duddos y calor directo.

IF-2020-37847004-APN-INPM#ANMAT
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El paciente puede ingresar @ ambienies polencigimente adversos ya que no podrd afectar e
desempeno del implante. E1 paciente puede interactuar con fomas de imégenes despues de la
cirugia.

PRECAUCIONES:

Al maniputar este o cualquier ofro material de sulura, se debe tener la precaucion de evitar danos con
la manipulacion. Evile dafiar la swlura aplastandola o doblandola debido a la aplicacion de
instrementos quindrgicos como fdrceps o soportes da agujas.

Se debe tener la precaucion de evitar dafios al manipular agujas quiringicas,

Sujele la aguja en un drea entre un tercio (1/3) y un medio (12} de disiancia desde el exiremo de
sujecion hasta [a punta.

Sujetarla en el area de la punta podria danarla y reducir el desempeno de la penetracion.

De igual manera, si se |a sujeta por e exiremo de la mafriz (adhesién), podra causar dobleces o
rofuras del exiremo de la malriz.

Cambiarle la forma a la aguja podra hacer qgue pierda foerza y sea menos resistente a dobladuras v
rofuras.

Al igual que con cualquier ofro material de sufura, la seguridad adecuada de un nudo reguiere la
técnica quirdrgica aceptada de ataduras planas ¥ cuadradas.

La cantidad de vueltas dependera de [as circunstancias de fa cirugia v de [a experiencia ded cirujano.
El uso de mas vueltas podra ser pariicularmente apropdado |a hacer nudos con micro filamento.

El cirujano debera ser consciente de la infeccion cruzada causada por el punto de la aguja duranie la
cirugia.

El personal médico debera informartes previamente a los pacientes todas las contraindicaciones y
precauciones que se deben tomar.

Desache las agujas usadas en contenedores para "maleriales filosos™.

REACCIONES ADVERSAS:

Los efectos adversos asooiados al uso de esie dispositivo incluyen: respuesta alémica en ciertos
pacientes, imitacion local transitona en el sitio de la henda, respuesta inflamatona transilona a un
cuerpo extraio, entema y endurecimiento duranie e proceso de absorcidn de las suluras sub-
cuticulares.

ALMACENAMIENTO:
Condiciones de almacenamiento recomendadas: debajo de los 25°C, al resguardo de humedad,
productos quimicos, dxidos v calor directo.
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SIMBOLOS UTILIZADCS EN LAS ETIQUETAS:

@Nn ihilizar s o envase se encuenira defiado g o re-etorsiaf

Eﬂﬂ Esténl por Crda de Etileno

B Fecha de vencamientn

F‘?ilﬁ- Mansener alegado de kI

® Mo reutilizar

[Ii:.]I ear instricciones da uso
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ROTULOS

Contenido: Sutura Oftalmica de Acido Poligliclico

Marca: Visionary Medical Supplies

Modelo: Sulrazorb

Fabricante: Visionary Medical Supplies. Inc.

G441 Enterprise Ln Ste 204, Madison, WI 53718, Estados Unidos

Importador: MSZ SR.L

El Salvador N 4144, Dpfo. 1, PB, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

Director Técnico: Farm. Pablo A: Minkowicz M.N. 11372

Lote y Vencimienio: Ver envase original

Producto esiénl por Orado de Elileno

Mo re- esterilizar. No re-ufilizar

Mo utiizar luego de la fecha de vencimiento impresa en el envase

Mo utilizar si el envase esiénl se encuentra rofo, abierto o con signos de deterion
Mantaner a temperatura ambiente, hasts 25 °C, alejado de la luz directa del sol.
Leer ateniamente las instrucciones de uso que acompanan el producto:
Autorizado por la ANMAT. PM2529-7

Uso exclusivo a profesionales e insfituciones sanilarias

-+
—-l_.f] __‘_,"
. !
anmat MINKOWICZ Pablo Adrian

ZAMBRANA Marcos Sergio
EUlL oa1 38510800 o190 1F-2020- SH4 OO FINPMAANMAT

Miavrcos Zombrong Paobio A. Mimkowice
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Pagnn P.F"-; J?a; 5de Sﬁespansutlr'e Técnico

E presanis dooumenio secidnico ha sida firmado cigitaiments en joo iérmmos de o Ley N* 29,904, of Deoeio WY 20263002 ¥ of Decnetn N 2832003



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2020-37847004-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 11 de Junio de 2020

Referencia; ROT, E, INST, DE USO-MSZ SR.L.

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

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.06.11 21:52:36 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.06.11 21:52:37 -03:00



|
g
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-39326900-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 19 de Junio de 2020

Referencia: 1-47-3110-3214-20-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-3214-20-3

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por MSZ SR.L., se autoriza la inscripcion en el Registro Naciona de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sutura oftdlmica de &cido poliglicdlico

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
13-908 Suturas, Sintéticas, Absorbibles, de Acido Poliglicélico

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Visionary Medical Supplies

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

La sutura Sutrazorb esta indicada para ser empleada en la aproximacion y/o ligadura de tejidos blandos durante
los procedimientos quirdrgicos oftAmicos.

Modelos:
SUTRAZORB
Periodo de vida Util; 5 Afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias



Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnol 6gico: NO CORRESPONDE

Forma de presentacién: Caja por 12 unidades
Método de esterilizacion: Oxido de Etileno
Nombre del fabricante:

VISIONARY MEDICAL SUPPLIES, INC.
Lugar de elaboracion:

6441 Enterprise Ln Ste 204, Madison, W1 53719, Estados Unidos.

Se extiende & presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2529-7, con una vigencia cinco (5) afios
apartir de lafechade la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-3214-20-3
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Date: 2020.06.19 13:08:23 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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