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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4530-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-001841-22-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-001841-22-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones PROPATO HNOS S.A.1.C. solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne 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 el 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 e 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 As; Audax; Auster; Clyster; Key; K-Kaution; Melyi. nombre descriptivo Sutura no
absorbible de poliéster y nombre técnico 13-896 Suturas , de acuerdo con lo solicitado por PROPATO HNOS
S.A.I.C., con los Datos | 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-2022-46798169-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 647-426 ", con exclusion de toda otraleyenda 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
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos 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 el legajo correspondiente.Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
PM: 647-426
Nombre descriptivo: Sutura no absorbible de poliéster

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-896 Suturas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): As; Audax; Auster; Clyster; Key; K-Kaution; Meiyi.

Modelos:
a) Poliéster- Codigo/Referencia: segun corresponda (tipo de sutura (Poliéster), calibre de la sutura(X/0), longitud
de lasutura (cm) , longitud de la aguja (mm), curvatura de la aguja, seccion transversal)

Clase de Riesgo: 111

I ndicacion/es autorizadals:
Las suturas no absorbibles de poliéster estan indicadas para su uso en la sutura y ligadura general de tejidos
blandos. No esta indicado para su uso en el sistemacirculatorio central y el sistema nervioso central.



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 biol6gico: N/A

Forma de presentacion: Cagja con 12 unidades envasadas individualmente; Caja con 24 unidades envasadas
individua mente.

Método de esterilizacion: Radiacién gamma.

Nombre del fabricante:
Y ancheng Huida Medical Instruments Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
No.2, Kuiyuan Road, Xuefu Town, Yandu District, Y ancheng City, Jiangsu Province, 224035, Republica Popular
China.

Expediente Nro: 1-0047-3110-001841-22-1
N° Identificatorio Tramite: 37995
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Cfg°’ PROPATO

Equipamiento - Insumos Médicos - Drogueria

PROPATO HNOS. S.A.l.C.

Av. Rodriguez Pena 2169 - B1676BUQ - Santos Lugares - Bs.As.
Teléfono: (011) 5556-8800 - Fax: (011) 5556-8888
web: www.propato.com.ar - e-mail: contacto@propato.com.ar

ANEXO III.B
PROYECTO DE ROTULO

1. Fabricado por: Yancheng Huida Medical Instruments Co., Ltd.- No.2, Kuiyuan Road, Xuefu
Town, Yandu District, Yancheng City, Jiangsu Province, 224035, Republica Popular China.

2. Importado por PROPATO HNOS. S.A.I.C., Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av.
Rodriguez Pefia 2045/2169 — Santos Lugares — Bs. As. - Argentina
Sutura no absorbible de poliéster

4. Marca: XX
Modelo: Poliéster- Codigo/Referencia: segln corresponda (tipo de sutura (poliéster), calibre
de la sutura(X/0), longitud de la sutura (cm) , longitud de la aguja (mm), curvatura de la
aguija, seccion transversal)

6. Producto esteéril.

7. Esterilizado por radiaciéon gamma.

8. Para uso Unico. Descartable.

9. N° Lote/Serie:

10. Fecha de fabricacion:

11. Fecha de Vencimiento: 5 afios.

12. Formas de presentacion: Caja con 12 unidades envasadas individualmente;
Caja con 24 unidades envasadas individualmente.

13. Almacenar por debajo de 25 ° C en una habitacion fresca, seca, limpia y bien ventilada.

14. Precauciones y advertencias: Lea las instrucciones de uso.

15. Director Técnico: Gustavo Daniele — Farmacéutico — MN 13086

16. Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-647-426

17. Condicion de uso: Uso exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
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Cfg°’ PROPATO

Equipamiento - Insumos Médicos - Drogueria

PROPATO HNOS. S.A.l.C.
Av. Rodriguez Pena 2169 - B1676BUQ - Santos Lugares - Bs.As.

Teléfono:

(011) 5556-8800 - Fax: (011) 55546-8888

web: www.propato.com.ar - e-mail: contacto@propato.com.ar

PROYECTO INSTRUCCIONES DE USO

1.

Fabricado por: Yancheng Huida Medical Instruments Co., Ltd.- No.2, Kuiyuan Road, Xuefu
Town, Yandu District, Yancheng City, Jiangsu Province, 224035, Republica Popular China.
Importado por PROPATO HNOS. S.A.I.C., Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av.
Rodriguez Pefia 2045/2169 — Santos Lugares — Bs. As. — Argentina

3. Sutura no absorbible de poliéster

o © N

Marca: XX
Modelo: Poliéster- Codigo/Referencia: segun corresponda (tipo de sutura poliéster), calibre
de la sutura(X/0), longitud de la sutura (cm) , longitud de la aguja (mm), curvatura de la

aguija, seccion transversal)

Producto esteéril.

Esterilizado por radiacion gamma.

De un solo uso. Desechable.

Forma de presentacion: Caja con 12 unidades envasadas individualmente;
Caja con 24 unidades envasadas individualmente.

. AlImacenarse por debajo de 25 ° C en una habitacion fresca, seca, limpia y bien ventilada.
11.
12.
13.

Director Técnico: Gustavo Daniele — Farmacéutico — MN 13086
Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-647-426

Condicion de uso: Uso Exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
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Cfg°’ PROPATO

Equipamiento - Insumos Médicos - Drogueria

PROPATO HNOS. S.A.l.C.

Av. Rodriguez Pena 2169 - B1676BUQ - Santos Lugares - Bs.As.
Teléfono: (011) 5556-8800 - Fax: (011) 5556-8888
web: www.propato.com.ar - e-mail: contacto@propato.com.ar

INSTRUCCIONES DE USO

1. Los usuarios deben ser personal médico cualificado.

2. Compruebe la condicion minima del paquete antes de su uso. No utilizar si la fecha de validez
paso o rotura en el paquete minimo

3. El tamano de la sutura debe seleccionarse dependiendo del sitio de aplicacion de los pacientes
debido a que la resistencia a la traccién varia con los diferentes sitios del cuerpo.

4. Segun la situacién real de la cirugia, se pueden hacer lazos planos y cuadrados con devanados
adicionales de acuerdo con la experiencia del cirujano.

5. No use portaagujas o férceps para agarrar la parte de unién entre la aguja y la sutura y no use
la aguja deformada o la aguja rota.

6. La eliminacion de residuos de agujas quirdrgicas con suturas no absorbibles (suturas trenzadas
de poliéster no absorbibles) debe estar de acuerdo con las regulaciones de gestion sanitaria de las

instituciones médicas.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Las suturas trenzadas de poliéster no absorbibles estan compuestas por una aguja quirirgica y la
sutura propiamente dicha, estéril, no absorbible, compuesta por multiflamento trenzado de
poliéster. Ademas estan recubiertas de silicona.

Las agujas se suministran en varios tamanos y longitudes.

Las suturas de poliéster cumplen con los requisitos de USP y EP.

Tanto la aguja como la sutura, se esterilizan mediante radiacién de cobalto Co®°.

Las suturas de poliéster no absorbibles se aplican ampliamente en la sutura y ligadura de tejidos

blandos generales quirurgicos.

INDICACION DE USO
Las suturas de Poliéster no absorbibles estan indicadas para su uso en la sutura y ligadura general
de tejidos blandos. No esta indicado para su uso en el sistema circulatorio central y el sistema

nervioso central.
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Cfg°’ PROPATO

Equipamiento - Insumos Médicos - Drogueria

PROPATO HNOS. S.A.l.C.
Av. Rodriguez Pena 2169 - B1676BUQ - Santos Lugares - Bs.As.

Teléfono: (011) 5556-8800 - Fax: (011) 5556-8888
web: www.propato.com.ar - e-mail: contacto@propato.com.ar
REACCIONES ADVERSAS

Pocos pacientes individuales pueden experimentar una reaccion inflamatoria de irritacion localizada

del tejido y dehiscencia de la herida.

CONTRAINDICACIONES
Las agujas quirdrgicas con suturas no absorbibles (suturas trenzadas de poliéster no absorbibles)

no deben usarse cuando se requiera una aproximacion prolongada del tejido.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Deje de usar inmediatamente cuando se produzca irritacion localizada.

Bajo ciertas circunstancias, especialmente procedimientos ortopédicos, la inmovilizacién por apoyo
externo puede emplearse a discrecion del cirujano.

No volver a esterilizar.

En el caso de rotura del cuerpo de la aguja, se debe recuperar la parte residual.

Aguijas quirtrgicas con suturas no absorbibles (suturas trenzadas de poliéster no absorbibles) es

solo para un solo uso. No reutilizar, la reutilizacién puede causar infecciéon cruzada.

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
Este producto debe almacenarse por debajo de 25 °© C en una habitacidn fresca, seca, limpia y

bien ventilada.

FORMA DE PRESENTACION
Caja con 12 wunidades envasadas individualmente; Caja con 24 unidades envasadas

individualmente.

PERIODO DE VIDA UTIL
5 anos.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-46798169-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 11 de Mayo de 2022

Referencia: rot, e, instruc de uso-PROPATO HNOS. SA.I.C.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.05.11 10:12:08 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre
NUOmero: CE-2022-58208433-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-001841-22-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N° 1-0047-3110-001841-22-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por PROPATO HNOS SA.I.C. ; se autoriza la inscripcién en e Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 647-426
Nombre descriptivo: Sutura no absorbible de poliéster

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-896 Suturas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): As; Audax; Auster; Clyster; Key; K-Kaution; Meiyi.

Modelos:
a) Poliéster- Codigo/Referencia: segun corresponda (tipo de sutura (Poliéster), calibre de la sutura(X/0), longitud
de lasutura (cm) , longitud de la aguja (mm), curvatura de la aguja, seccion transversal)

Clase de Riesgo: 11



Indicacion/es autorizadals:
Las suturas no absorbibles de poliéster estén indicadas para su uso en la sutura y ligadura genera de tejidos
blandos. No esta indicado para su uso en el sistemacirculatorio central y el sistema nervioso central.

Periodo de vida ttil: 5 afios.
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacién: Cagja con 12 unidades envasadas individualmente; Caja con 24 unidades envasadas
individua mente.

Método de esterilizacion: Radiacion gamma.

Nombre del fabricante:
Y ancheng Huida Medical Instruments Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
No.2, Kuiyuan Road, Xuefu Town, Yandu District, Y ancheng City, Jiangsu Province, 224035, Republica Popular
China.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 647-426 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente Nro: 1-0047-3110-001841-22-1

N° Identificatorio Tramite; 37995
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Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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