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Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

BueENos AIRes, 0§ ENE 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-1427-10-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Cardiomedic S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de Teénologi’a
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
médico. |

Que las actividades de elaboracion y comerciaiizacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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 evaluacidon técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que 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 el control
de calidad del producto cuya inscripcidon 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 dreas 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso !I) y 109, inciso i) del Decretoc 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 inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Atramat, nombre descriptivo Suturas Quirdrgicas no reabsorbibles cardiacas vy
nombre técnico Suturas, de acuerdo a lo solicitado, por Cardiomedic S.A., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 10 y 11 a 13 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion 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-598-82, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. ,

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 32 serd por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Glrese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-1427-10-5 /L\j ) /L\
DISPOSICION N© 0 1 0 0 m:
< Dr. OTTO A. ORSINGEER

SUB-INTERVENTOR
ANM. AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERiSTICOS del PRODUCTO MEDICO

Nombre descriptivo: Suturas Quirdrgicas no reabsorbibles cardiacas.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-896 - Suturas

Marca del producto médico: Atramat

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: Las suturas quirdrgicas de Polipropileno y Poliéster
ATRAMAT estén indicadas para uso general en aproximaciones y/o ligaciones en
la especialidad cirugia cardiovascular, aunque podrian se aplicadas a criterio
médico, en cirugia General, Gastrocirugia, ginecologia, Obstetricia, Yy
Oftalmologia

Modelo(s): Poliéster / Polipropileno Monofilamento

Periodo de vida util: 5 afios a partir de La fecha de fabricacién

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Nombre del fabricante: Internacional Farmaceutica S.A. de CV

Lugar/es de elaboracién: 1) (IFSA I)- Carreteraco N° 44- Colonia Parque San
Andrés. Coyoacan, CP 04040 México DF, México |

2) (IFSA II) Circuito de la Industria Poniente lote 10-C, Parque Industrial El
Cerrillo, Lerma, Estado de México, CP 52000, México

Expediente N© 1-47-1427/10-5
DISPOSICION No / “
0 A. ORSINGHER
D;uog-TNTERVENTeR

AJDNM.AT.
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ANEXO II

TEXT O DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO I‘ﬁDfOOnSﬂlpto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°©

< —
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM. AT,



PROYECTO DE ROTULO Anexo I11.B 0 1 0
SUTURAS QUIRURGICAS ATRAUMATICAS CARDIACAS

Importado por:
Cardiomedic S.A
Sargento Cabral 3995 / Diaz Vélez 4592/98. (1605) MUNRO - Pcia. Buenos Aires

Internacional Farmacéutica SA de CV

({IFSA I)- Carreteraco N%4 - Colonia Parque (IFSA Il)- Circuito de la Industria Poniente Lote 10-C,
San Andrés, Coyoacan. CP 04040 Maxico DF.  Parque Industrial El Cerrillo, Lerma, Estado de México,
Meéxico CP 52000, México

SUTURA QUIRURGICA CARDIACA

Ref.: [...Cddigo sutura...]  USP [...Tamafio USP...]
AGUJA /. .tipo, punta...] [...Codigo aguja...]

Almacenamiento No utilizar si el

G . Temperatura 15 -30°C. < 2
NG @ Humedad no mayor al 65%, en lugar 9"::;: ;: i C € 1811
’ seco, protegido de Ia luz solar

Directora Técnica: Muriel Ratti. Farmacéutica Mat.Nal 11371

Condicién de venta: -
Producto autorizado por ANMAT PM-598 -82

DIR\ TEC. CARDIOMEDIC S.A.




] INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB
" SUTURAS QUIRURGICAS ATRAUMATICAS CARDIACAS

Importado por:
Cardiomedic S.A
Sargento Cabral 3995 / Diaz Vélez 4592/98. (1605) MUNRO - Pcia. Buenos Aires

Fabricante:
Internacional Farmaceéutica SA de CV (IFSA II)- Circuito de la Industria Poniente Lote 10-C,

(IFSA I)- Carreteraco N4 - Colonia Parque San Parque Industrial El Cerrillo, Lerma, Estado de México,
Andrés, Coyoacan. CP 04040 México DF. México CP 52000, México

SUTURAS QUIRURGICAS CARDIACAS

Almacenamiento No utllizer si ol _
Temperatura 15-30°C. Humedad no envase estd c (
mayor al 5%, en lugar seco, protegido dafado ~ 1011
de Ia luz solar

Directora Técnica: Murie! Ratti. Farmacéutica Mat.Nal 11371
Condicion de venta:
Producto autorizado por ANMAT PM-598 -82

Descripcién

Sutura de Polipropileno

Caracteristicas Principales

= S8utura sintética, no absorbible, monofilamento, en color azul.

= El polipropileno es extruido en un filamento con didmetro uniforme controlado por computadora.,

= El polipropileno in vivo es extraordinariamente estable, ideal para cumplir e! propésito de ser un
soporte permanente sin perder su fuerza tensil.

= Lareaccion tlisular es minima.

4

Codigo de color; EEIENETE
= Frecuenternente se utiliza para afrontamiento de tejidos en dreas especializadas: uso en
procedimientos cardiovasculares es el mas importante.

Efectos

La Sutura Quirdrgica de Monofilamento de Polipropileno ATRAMAT® provoca una minima reaccién
inflamatoria aguda, seguido de una formacion gradual de tejido fibroso conectivo alrededor de la
sutura. La sutura no es absorbida ni presenta disminucién alguna de su Resistencia al Tensién. pues
es inerte a la accion enzimatica de los tejidos.

La Sutura Quirirgica de Monofilamento de Polipropileno ATRAMAT® es resistente al contacto de
tejidos con infeccién microbiana y es utilizado con éxito en heridas contaminadas o infectadas,
minimizando la formacién de nddulos y dehiscencia de la herida,

Debido a que no se adhiere a los tejidos, ia sutura se puede retirar facilmente disminuyendo el trauma

tisular.

Sutura de Pcliéster

Pégina 1 de 3
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@ L INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B
T SUTURAS QUIRURGICAS ATRAUMATICAS CARDIACAS

Caracteristicas Principales

= Sutura sintética, no absorbible, multifilamento trenzada, en color verde o blanco.

= Su composicion es de poliéster preparado de écido tereftalico con o sin recubrimiento con silicén
ylo teflén.

= Por su origen sintético no absorbible su reactividad tisular es minima.

= Se utiliza en coaptacion de tejidos por su caracterizada fortaleza en resistencia tensil
caracteristica,

= Coddige de color: Naranja.

Efectos

Cuando la Sutura Quirdrgica de Poliéster Trenzado ATRAMAT® se aplica al tejido, se puede
presentar una minima reaccion inflamatoria tisular aguda, caracteristica de un cuerpo extrafio seguido
de una lenta formacion de tejido fibroso conectivo alrededor de la sutura. La Sutura Quirdrgica de
Poliéster Trenzado ATRAMAT® no es absorbible por el tejido en donde se aplica ¥ ho presenta un
cambio significativo en su Resistencia a la Tensién en vivo.

Indicaciones de Uso

La Suturas Quirdrgicas de Polipropileno y Poligster ATRAMAT® estén indicada para uso general en
aproximaciones y/o ligaciones en las especialidad cirugia Cardiovascular, aunque podrian ser
aplicadas a criterio medico, en Cirugla General, Gastrocirugia, Ginecologia Obstetricia y Oftalmologia.

Contraindicaciones
No existen contraindicaciones conocidas para este producto.

Reacciones adversas

Esta puede incluir las siguientes: dehiscencia de la herida; formacion de calculos por contacto
prolongado con las soluciones salinas de los tractos urinarios y biliares; mayor propensitn a infeccion
bacteriana; minima reaccién inflamatoria tisular aguda; dolor, edema transitorio, y enrojecimiento del
tejido en el drea de aplicacion de la sutura.

Instrucciones de uso .

La utilizacién de este producto deberd ser de acuerdo a los procedimientos quirtrgicos aplicables para
Sutura No Absorbible y tomando en consideracién el drea de aplicacion.

Las suturas son ATRAUMATICAS®, lo que implica que en general las mismas tienen las agujas

Advertencias

= No reesteriice. El contenide de ests paquete ha sido esterilizado. Deseche ef contenido del

enhebradas al hilo de sutura desde fabrica.

paquele en caso de que se lo encuentre abierfo. Deseche las sufuras y ef material del paquele
que no utifice al momento.

ey
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. INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB
 SUTURAS QUIRURGICAS ATRAUMATICAS CARDIACAS

= £l contacto prolongado con soluciones safinas tales como Ia de los tractos urinario y biliar, pueden
resuftar en la formacion de cdlculos.

= £l usuario debe estar familiarizado con los procedimientos y técnicas quirtirgicas aplicables para
Sutura No Absorbible antes de aplicar éste producto.

= Eslo es importante debido a que ef riesgo de dehiscencia de herida y la formacidn de nuevo tejido
depende del lugar de la aplicacidn, tipo y calibre de la sutura utilizada,

= Deberdn seguirse las prdcticas quirdrgicas aceplables para el drenado ¥ cierre de heridas
contaminadas o infectadas. Al suturar, debe tenerse cuidado para evitar dafiar la aguja quirdrgica
mientras la estd utilizando. Sujete fa aguja en el drea comprendida entre el tercio V ia mitad de /a
distancia entre el extremo de union con el hito y la punta. Si la sujeta cerca de la punta podria
dadar la integridad funcional de la aguja o romperia. Si la sujeta por la zona de unién con ef hilo
podria romperse el cuerpo de la aguja o la propia sutura en fa zona de union con ef hilo. Cuando
se affera la configuracion de las agujas puede provocarse una disminucion de su resistencia al
doblarse y romperse.

Precauciones

= Como para cualquier otro tipo de sulura, se debe tener cuidado en su manejo para evitar dafios
tanto a /a sutura como al fejido en que se aplica.

= Se deberd tener mayor cuidado cuando se ulifiza con material quirdrgico tal como forceps o
portaagujas, debido a la posibilidad de que con ellos se produzca un aplanamiento o corrugacion
de /a sulura

= Para la seguridad del nudo se requiere aplicar la técnica quirdrgica estdndar como lo requieran las
circunstancias quirdrgicas y la experiencia del cirujano.

Presentacion del producto

La Sutura Quirdrgica de Poliéster Trenzado ATRAMAT® esta disponible en las siguientes

presentaciones:

+ Caja con 12, 24 6 36 sobres con suturas con una o dos agujas, con y sin recubrimiento, en calibres 5 al 7-0
{USP} ‘

+  Parches {pledgets} presentacion en kit de 10 suturas, colores de la hebra verde yfo blanco.

=  Parches {pledgets) presentacion individual en calibres 3-0 y 2-0, colores de la hebra verde yfo blanco.

La Sutura Quirdrgica de Monofilamento de Polipropileno ATRAMAT® esta disponible en las siguientes
presentaciones:

= Pledgsts en presentacidn individual en calibres 3-0 y 2-0 (USP).

» Caja con 12, 24 6 36 sobres con suturas con una o dos agujas en calibres 2 al 8-0 (USP)

Las suluras se encuentran en diferentes longitudes de hebra y aguja.

Las suturas se encuentran en diferentes longitudes de hebra y aguja.

Fecha de expiracién C/

5 afios a partir de la fecha de fabricacion indicada en la caja.

Pégina 3 de 3
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-1427/10-5
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologa Mﬁicu (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
........... bl , y de acuerdo a lo solictado por
Cardiomedic S.A., se autorizé 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: Suturas Quirdrgicas no reabsorbibles cardiacas.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-896 - Suturas
Marca del producto médico: Atramat
Clase de Riesgo: IV
Indicaciéh/es autorizada/s: Las suturas quirurgicas de Polipropileno y Poliéster
ATRAMAT estan indicadas para uso general en aproximaciones y/o ligaciones en
la especialidad cirugia cardiovascular, aunque podrian se aplicadas a criterio
médico, en cirugia General, Gastrocirugia, ginecologia, Obstetricia, y Oftalmologia
Modelo(s): Poliéster / Polipropileno Monofilamento
Periodo de vida Util: 5 afos a partir de La fecha de fabricacion
Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Internacional Farmaceutica S.A. de CV
Lugar/es de elaboracién: 1) (IFSA I)- Carreteraco N° 44- Colonia Parque San
Andrés. Coyoacan, CP 04040 México DF, México
2) (IFSA II) Circuito de la Industria Poniente lote 10-C, Parque Industrial El
Cerrillo, Lerma, Estado de México, CP 52000, México
Se extiende a Cardiomedic S4A. el Certificado PM-598-82, en la Ciudad de
Buenos Aires, a05ENE20", siendo su vigencia por cinco (5) afos a

contar de la fecha de su emision.
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