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

Disposicion
NUmero: DI-2019-10086-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 11 de Diciembre de 2019

Referencia: 1-47-3110-989-19-6

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-989-19-6 del Registro de esta Administracién Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 € Instituto Nacional 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 elaboracion y el 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 dllo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) del
producto médico marca SUTUMED nombre descriptivo SUTURA NO ABSORBIBLE y nombre técnico Suturas,
de Seda, de acuerdo con lo solicitado por DISPROMED COMERCIAL SR.L.., con los Datos Identificatorios
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 N° IF-2019-96927366-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1297-69”, 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
al nuevo producto. Por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados y €l Certificado mencionado en
el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar € leggo
correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: SUTURA SINTETICA ABSORBIBLE

Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 15-255 Suturas, de Otro Tipo
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SUTUMED

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizada/s: Esté indicada para usarse en todo tipo de aproximacion y ligadura de tejidos blandos en
las siguientes especialidades médicas: cirugia general, cirugia pléstica, ginecologia gastrointestinal.

Modelo/s; POLIGLECAPRONE
Vida ttil: 5 afios

Forma de presentacion: Cajas conteniendo 12, 24 o 36 sobres estériles. Cantidad por sobre: sobres de 1 hebra,



sobres multiempaque de 4 a 17 hebras; con y sin agujas.

M étodo de Esterilizacion: Esterilizado por Oxido de Etileno

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del Fabricante: 1- Unilene SAC

2-Distribuidor: SUTUMED Corp.

Lugar/es de elaboracion: 1-Napo 450, Lima 05, Pert

2- 9280 College Parkway, Suite 5, Fort Myers FL 33919, Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-3110-989-19-6

Digitally signed by CHIALE Carlos Alberto
Date: 2019.12.11 17:59:29 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Carlos Alberto Chiale
Administrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Proyecto de Rétulo

Fabricado por: Importado por:
| UNILENE, SAC. ‘ DISPROMED COMERCIAL SRL
Napo 450 : Aliende 3036/38 _
Lima 05 Ciudad Auténoma de Buenos Aires _
Pert - Rep.sArgentina - Tel: (011} 4566-1085
Distribuido por:
SUTUMED Corp.
| 9280 College Parkway
Suite 5, Fort Myers FL 33919
Estados Unidos
SUTUMED
SUTURA SINTETICA ABSORBIBLE
POLIGLECAPRONE
Ref, Hebra Color........... Calibre (USP): XX Longitud: XX cm

Tipo Aguja (en caso de corresponder): XX  Cantidad: X Longitud aguja: mm

Cédigé: XAXXX : Contenido: (Segun corresponda)
Lote N° XOOXXX _ Fecha de vencimiento: xxlyy

- - :
STERILE|EO]
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EL PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL IDONEO
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

PRODUGTO DE UN SOLO USO. No reutilizar

No utilizar si el envase no esta intacto. @
Almacenar a temperatura ambiente.
Directora Técnica: Liliana Beatriz Gonzélez. Farmacéutica, M.N.: 15.632

“AUTORIZADO POR LA AN.MAT PM 1297-69"

_ A
ANEXO ill.B | RN
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SPROMED COMEREHAL SRL
Qiia BANA B. GONZALEZ

BOTIT GEwsive FARMACEUTICAZ MN. 15632

MAT



ANEXO iil. B

Instrucciones de Uso

Fabricado por:
UNILENE SAC.
Napo 450

Lima 05

Peru

Importado por:

DISPROMED COMERCIAL S.R.L.
Allende 3036/38

Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
Rep. Argentina

Tel: (011) 4566-1085

SUTUMED

Distribuido por:
SUTUMED Corp.
9280 College Parkway
Suite 5, Fort Myers

FL 33919

Estados Unidos

SUTURA SINTETICA ABSORBIBLE

POLIGLECAPRONE

Modelos: sin aguja, con una aguja y doble aguja.

[ —

ISTERILE[EC|

L -

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Lea las instrucciones de Uso.

No utilizar si el envase no esta intacto. @

Directora Técnica: Liliana B_eatriz Gonzalez
Farmacéutica', M.N.: 15.632

“AUTORIZADO POR LA AN.MAT PM 1297-69”

LA 6 wenme
WO BEAL




ANEXO IIl. B
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Instrucciones de Uso

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Poliglecaprone es una sutura sintética absorbible estéril monofilamento hecha del
copolimero del Glicdlide y E-Caprolactona (PGCL), disponible en color violeta e
incoloras. El producto es esterilizado por 6xido de etileno. Su degradacion es por
hidrolisis haciendo que el polimero se transforme en dcido adipico, que
. posteriormente es absorbido y metabolizado por el organismo. La absorcion
finaliza entre los 90 y 120 dfas. Las suturas cumplen con todos los requisitos de
USP.

INDICACIONES DE USO

Esta indicada para usarse en todo tipc de aproximacion y ligadura de tejidos
blandos en las siguientes especialidades médicas: Cirugia General,
Gastrointestinal, Cirugia Plastica, Ginecologia.

No esta indicada para tejidos cardiovasculares y neurologicos.

CONTRAINDICACIONES

El uso de esta sutura esta contraindicado en pacientes con sensibilidad o alergia
conocida a sus componentes. | |

Por ser una sutura absorbible de origen sintético, no debera utilizarse cuando sea
necesario el apoyo a los tejidos por tiempo prolongado.

RECOMENDACIONES
e Abrir solo las suturas necesarias para el procedimiento.

e Enderezar las suturas con una suave traccion, nunca apretarlas o frotarlas.
« No jalar bruscamente las agujas.
. DSPWL
LILIANA B, BONZALEZ
IF-2018-865573 /%% MM%NPM#ANMAT

//
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Instrucciones de Uso

o No oprimir o apretar los hilos de {a sutura con instrumentos quirirgicos.

ADVERTENCIAS
o La utilizacion de estas suturas puede ser inapropiada en pacientes
mayores, mal nutridos o debilitados, 0 en pacientes con condiciones que en
opinién del cirujano puedan causar o contribuir al retraso de la cicatrizacion
de la herida. o
e No reesterilizar.
 Desechar las suturas abiertas sin utilizar.

ESTERILIZACION
Estos productos se suministran esterilizados por 6xido de etileno.

ALMACENAMIENTO |
Almacenar a temperatura ambiente.

PRESENTACIONES _
SUTUMED Poliglecaprpne, esta disponible en calibres 12-0 A 5 USP, con
longitudes de hebras desde los 45 a 150 cm, sin aguja, con una aguja y doble

aguja.
Las agujas presentan los siguientes tipos estandar:

% CRo MR ' : medio circulo, redonda.

% CCoMC : medio circulo, cortante.

3/BCR 0TR : : tres octavos de circulo, redonda.

3/8CCoTC ’ : tres octavos de circulo, cortante.

% CC (espatulada) : un cuarto de circulo cortante

% CC (espatulada) : medio circulo cortante.

3/8 CC (espatulada) . tres octavos de circulo cortante.

e
DISPROMED CONfE /glAbs{
}m/ %E%NPM#ANMAT

LILAANA B. GONZALEZ
FARMACEUTICA.<M.N. 15632
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ANEXO iil. B
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instrucciones de Uso

1/8 CR (SKi) : un octavo de circulo, redonda.
RRoMRR : recta, redonda.
RC o MRC _ i recta, cortante

La presentacion incluye sobres de una hebra y sobres multiempaque de 4 a 17 ‘

hebras. La caja esta disponible por 12, 24 y 36 sobres estériles.

DISPROMED COMERCIAL KT

//L’TL NAB GO

- FARMACEUTICA - L. 1
/rF-/2019-969273yPN-|56ﬁPM#ANMAT

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

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2019-96927366-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 28 de Octubre de 2019

Referencia: 1-47-3110-989-19-6

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

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2019.10.28 16:29:42 -03:00

Mariano Pablo Manenti
Jefel
Direccion Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-989-19-6
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por DISPROMED COMERCIAL
S.R.L., se autoriza 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 SINTETICA ABSORBIBLE
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-255 Suturas, de Otro Tipo
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SUTUMED
Clase de Riesgo: IV
Indicacién/es autorizada/s: Esta indicada para usarse en todo tipo de aproximacion
y ligadura de tejidos blandos en las siguientes especialidades médicas: cirugia
general, cirugia plastica, ginecologia gastrointestinal.
Modelo/s: POLIGLECAPRONE
Vida util: 5 afios
Forma de presentacion: Cajas conteniendo 12, 24 o 36 sobres estériles. Cantidad
por sobre: sobres de 1 hebra, sobres multiempaque de 4 a 17 hebras; con y sin
agujas.
Método de Esterilizacién: Esterilizado por Oxido de Etileno

Sedes y Delegarugneond icién de uso: Venta exclusivdea (peefesionatesoe instituciones sanitReidsica Argentina

Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 685/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Coérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remeadios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruts Nacional 117, km. 10, Roque Gonzalez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza {ordoba, COTE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov, de Mendoza Prav. de Cordoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé



Nombre del Fabricante: 1- Unilene SAC

2-Distribuidor: SUTUMED Corp.

Lugar/es de elaboracion: 1-Napo 450, Lima 05, Peru

2- 9280 College Parkway, Suite 5, Fort Myers FL 33919, Estados Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1297-69,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-989-19-6

10086 -

"t 1 DIC. 2018

Disposicion N°

Dr.CAR CHIALE
Administrddor Naclonss
ADNMALD,
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