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VISTO el Expediente NO 1-47-8144/12-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones IMPLANTEC S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004}, y normas compilementarias. '

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién de
w Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidén en el RPPTM de! producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de l!la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
SUTRALENE, nombre descriptive Sutura Monofilar de Polipropileno y nombre
técnico— Suturas, Mo_noﬁlarés de Polipropileno, de acuerdo a lo solicitado, por
IMPLANTEC S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s v de
instrucciones de uso que obran a fojas 86 y 16 respectivamente, figurando como
Anexo II de la presente Dispaosicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1623-20, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,
ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de |la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Medica a! nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y II1. Girese al Departamento de

"
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
. 0147, i ‘
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... 374 .......

Nombre descriptivo: Sutura, Monofilar de Polipropileno. N

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-909 Suturas',:MonofiIares
de Polipropileno. . '

Marca de (los) producto(s) médico(s): SUTRALENE,

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: indicada para ser empleada por el profesional medico
cirujano, en la aproximacion y/o ligadura de tejidos blandos, incluidos los tejidos
oftalmicos, cardiovascular y nervioso.

Periodo de vida util: 5 afos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Visionary Medical Supplies, Inc.

Lugar/es de elaboracién: 6441 Enterprise Lane, Madison WI 53719, Estados
Unidos. |

Expediente N© 1-47-8144/12-5 or. © OA::-; :;Hm
DISPOSICION No SUB-INTERVENTOR
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTQ MEDICO. inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

---------------------------
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Dr. OT1C A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM. AT



2397

. Nl _ 5
I'“"‘”‘\"lsfD‘JAR!'*HEDICAL"'ﬁUFT’T.lEﬁm[hcm
- @ F ® T W ALMIEC §ETENEL, 1B L1 A KNB uwDKE .

6441 Enterprise Lane
Madison, Wisconsin 53719 - USA
Tel; 608-270-3880 Fax; GOB-270-3882
e-mail: infolvisionarymedicalsupplies.com
URL: www.visionarymedicalsupplias.com

Sutralene®
Adverlencia: se recomienda a los cirujanos que sigan las indicaciones y avisos contenidos en sl presente INSTRUCTIVO DE
uso
Descripeién del producta médico

Sutralene® es una familio de suturas quirdrgicas no-absorbibles, cada una compuesta por un hilo continue flexible (USP Clase
f}, menofilumentosa de estructura estérec-isomérica cristaling isostatica da pelipropileno estéril, con adecuada resistencia a la
accién de los tejidos de mamifere vivo,

Referencias informadas por el fabricante:
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Suitralene® se suministra como sutura con agujo, combinada de forma tal gue el didmetro del hile de la sutura y ol alambre de
la aguja se han alineado en distancias préximas para reducir el grade de sangria ecasionado por el agujere de la aguia.
Su lengitud no es menor al 5% de lo indicado en el rétulo de la suturg, de acuerdo a su ndmero de referencia (ver efiqueta).
Su didmetro y resistencia a la tensién corresponden o la descripcidn del tamario indicado an o efiqueta del producta de
acuerde o su ndmero de referencia {ver efiqueta). El producio cumple con los especificaciones de ks USP para *Suturas
Quirdrgicas No-Absorbibles”
Sutralens® esté tefiido de azul, ficlocianinato {2 -) de cobrs, de ocuerdo con &l Titvlo 21 del Cédigo de Regulaciones
Federales CFR Parte 74,3045 no superando el 0.5% p/p de la sutura y se acompaiia de una o dos agujos de acero inoxidable
420,
Presentacién: Sutrolane® se presenia en sachet (pouch) doble de Tyvek, unitario y estéril, en cuyo rétule figura la descrip<ién,
el largo, Yas caracteristicas de la o los agujas, lo fecha ds vencimiento y el ndmsro de referencia del producto,
indicaciones: Suiralene® es una sutura no abscrbible de polipropilenc indicada para ser empleada por el profesional médico
cirvjano, en lo aproximarién y/o ligodura de tejidos blandos, incluidos los tejidos ofiélmico, cardiovascular y nervioso,
Adverlencias y precauciones: Sutralene® solo debe ser manipulado por al médico actuants, an condicicnes de quiréfanc. La
manipulacién de suturas no abserbibles de polipropilene, implica un alto conacimiento del empleo de los mismaos en el cierre
de haridas y la aceptacién de los riesgos que esto implica. No debs utilizarse si el envose se encuentra dodade o presenta
signos de aperiura. Mo re-esterilizar. Producte de un solo usc. Descartar el sobrante después de su empleo, Yerificar la fecha
de vencimiento indicada en el envase. Mo debe emplearse pasada la fecha de vencimiento.
Como cualquier cuerpo extrano, el contacto prolongade de la sutura con soluciones salinas, como aquellas secretados en ia
orina o las sales biliares, puade indudir a la formacién de lites.

Suturas aprobadas por FDA

ESTERIL { OF | ® J‘ 15 a 25 °C

Imporador ¥ repressntants en Argentina:

IMPLANTEC 5.A_ - Av. Chorroarin 914 y Donado 811- (C1427CXT) - CABA

Tol: (+54 11) - 4554-2677 - 4553-2487,
www.implantecingu mos.com.ar
AUTORIZADO POR LA ANMAT FM- 1623-20 C’:,D/
DOT.: Dr. Poblo Iribarren, Farmacéulico — MM 11059

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES o INSTITUCIONES SAMITARIAS
t Fecha Gltimao Revisidn | 04 - 2012 | Ref. 20 - STPP
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FiA Ld J. IRIBARREN
DT-FARM. M.N. 11059
M TEZ'S.A.

7 IMPLANTE



http://www.lfisionarymedicalsuppliu.com

Muorca; SUPRALENE
SUTURA NO RE-ABSQRBISLE DE POLIPROPILENO
Producto médico labricade por:
Yisionary Medical Supplies, Inc,
6441 Enterprise Lone — Madison W1 53719 - ESTADOS UNIDOS DE MORTEAMERICA
importado por:
Implantec SA
Av. Chorroarin 14 y Donado 811 — CABA - ARGENTINA

ESTERIL - ESTERILIZADO POR OX(IDO DE ETILENO
NO RE-UTIUZABLE - ANTES DE USAR YER INSTRUCCIONES DE USO
N7 lote y fecha da vencimienio; ver envase
Especilicaciones del producto: ver srvase
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM- 1623.20
DT: Pable ), Iribarren = Farmocéuvlico MHN 11059
VYENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS

Dr. PABLO
DT-FARM.
IMPLAN

5 IMPLANTEC 5.A.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-8144/12-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
T ja Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
ezj?gf, y de acuerdo a lo solicitado por IMPLANTEC S.A., se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sutura, Monofilar de Polipropileno.

Cdadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-909 Suturas, Monofilares
de Polipropileno.

Marca de (los) producto(s) médico(s): SUTRALENE.

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: indicada para ser empleada por el profesional medico
cirujano, en la aproximacion y/o ligadura de tejidos blandos, incluidos los tejidos
oftédlmicos, cardiovascular y nervioso.

Periodo de vida Util: 5 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias,
Nombre del fabricante: Visionary Medical Supplies, Inc.

Lugar/es de elaboracidén: 6441 Enterprise Lane, Madison WI 53719, Estados
Unidos.

Se extiende a IMPLANTEC S.A. el Certificado PM-1623-20, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 23ABR2013, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
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contar de la fecha de su emision.
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