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BUENOS AIRES, 0 § ENE 2014

VISTO el Expediente No 1-47-1428/10-9 de| 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 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, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT No 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro. |

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, Y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud Para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de Ia Disposicién 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 inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso ) y 109, inciso i) del Decreto 1490792 Y por el Decreto
425/10.

Por elio;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase |a inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de Ia Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Atramat, nombre descriptivo Suturas Quirdrgicas Absorbibles de Polidioxanona
Y nombre técnico Suturas, de Polidioxanona, de acuerdo a lo solicitado por
Cardiomedic S.A., con los Datos Identificatorios Caracterfsticos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de Ia
misma. '
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 9 y 10 a 12 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de |a
misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre Ia base de Io dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
ITI de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debers figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-598-81, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
<
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de ia
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-1428/10-9 /u JTPL
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del Pbo iJCbO EDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No . . . W 8 W &......

Nombre descriptivo: Suturas Quirdrgicas Absorbibles de Polidioxanona

Cédigo de identificacién Y nombre téchico UMDNS: 16-584- Suturas, de
Polidioxanona

Marca del producto médico: ATRAMAT

Clase de Riesgo: IV

Modelo(s):PDX ( Polidioxanona)

Periodo de vida (til: 3 afios a partir de La fecha de fabricacién

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

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

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

(IFSA 1I) Circuito de la Industria Poniente Lote 10-C, Parque Industrial El
Cerrillo, Lerma, Estado de México, CP 52000, México

Expediente N© 1-47-1428/10-9 .7
DISPOSICION No it ‘TT"’
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ANEXO II

TEXTQ DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADOQ/S del
PRODUﬁOlMﬁI? inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

SUB-INTERVEN[TOR
ANM.AT.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-1428/10-9

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
.......... .01,.02 , Y de acuerdoc a lo solicitado por
Cardiomedic S.A., se autorizéd 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 Absorbibles de Polidioxanona

Cddigo de Iidentificacibn y nombre técnico UMDNS: 16-584- Suturas, de
Polidioxanona

Marca del producto médico: ATRAMAT

Clase de Riesgo: IV

Modelo(s):PDX ( Polidioxanona)

Periodo de vida util: 3 afios a partir de La fecha de fabricacién

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Internacional Farmacéutica S.A. de CV

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

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

Se extiende a Cardiomedic S.A. el Certificado PM-598-81, en la Ciudad de

Buenos Aires, a OSENEzoﬁ

contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No

o 0102 JAREES

Jr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°; 1-47-1428/10-9

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N°
........... 1 2 , Yy de acuerdo a lo solicitado por
Cardiomedic S.A., se autorizé la inscripcibn 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 Absorbibles de Polidioxanona

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-584- Suturas, de
Polidioxanona

Marca del producto médico: ATRAMAT

Clase de Riesgo: IV

Modelo(s):PDX ( Polidioxanona)

Periodo de vida Util: 3 afios a partir de La fecha de fabricacidn

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Internacional Farmacéutica S.A. de CV

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

(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 S.A. el Certificado PM-598-81, en la Ciudad de
Buenos Aires, a O,SENEZQ”, slendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No
. 6\
e V102 mombi
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@' N _ PROYECTO DE ROTULO Anexo ILB f

SUTURAS QUIRURGICAS ATRAUMATICAS DE POLIDIOXANONA

Importado por:
Cardiomedic $.A
Sargento Cabral 3995 / Diaz Vélez 4592/98. (1605) MUNRO - Pcia, Bugnos Alres

Fabricants:
Internacional Farmatéutica SA de CV

(IFSA I)- Carreteraco N44 - Colonia Parque (IFSA Il)- Circuito de |a Industria Poniente Lote 10-C,
San Andrés, Coyoacan. CP 04040 México DF. Parque Industrial E Corrillo, Lerma, Estado de Meéxico,
México CP 52000, México

SUTURA QUIRURGICA DE POLIDIOXANONA (PDX)

Ref.: /... Cddigo Sutura...]  USP /.. Tamado USP...}
AGUJA /...tjpo, punta... 7 [...Cddigo aguja...]

: - Almacensmianto
A\ @ Temperatura 15 -30°C, No utilizar el €
: @ Humedad no mayor af 65%, en lugar end :ﬂ;: c . 1611
' seco, protegido de Ia Juz solar ahla
Directora Técnica: Murie| Ratti. Farmacéutica Mat.Nal 11371
Condicién de venta:
Producto autorizado por ANMAT PM-598 -81

LINAPATRICIARATTI
FARMACEUTICA
M.NAT1371 M P 13381
IR TEC. CARDIOMEDIC S A,




INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

SUTURAS QUIRURGICAS ATRAUMATICAS DE POLIDIOXANONA <

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

Fabricants:
Internacional Farmacéutica SA de CV (IFSA ll)- Circuito de Ia Industria Poniente Lote 10-C,
(IFSA I)- Carreteraco N4 - Colonia Parque San Parque Industrial E] Cerrillo, Lerma, Estade de México,
Andrés, Coyoacan, CP 04040 México DF. México CP 52000, México

SUTURA QUIRURGICA DE POLIDIOXANONA (PDX) ﬁm&ﬁ

_ . \ Almacenamiento No utilizar si ef
. . i Temperatura 15-30°C. Humedad no envase ostd c €*M1
mayor al 65%, en lugar seco, protegido dafado

de la luz solar

Directora Técnica: Muriel Ratli. Farmacéutica Mat.Na! 11371
Condicién de venta:
Producto autorizado por ANMAT PM-598 -81

Descripcién

La Sutura Sintética Absorbible de PDX ATRAMAT® es una Sutura estéril sintética absorbible
monofilamento, fabricada del monémero p-dioxanona. La forrmula molecular empirica del polimero es
(C4HB03)n.

La Sutura Sintética Absorbible de PDX ATRAMAT® es no alergénica, no antigénica Y no téxica,
produciendo solamente una ligera reaccién durante la absorcion,

La Sutura Sintética Absorbible de PDX ATRAMAT® ests disponible en color violeta,

La Sutura Sintética Absorbible de PDX ATRAMAT® cumple con los requisitos de la U.S.P.

Las suturas son ATRAUMATICAS", Io Que implica que en general las mismas tienen las agujas
enhebradas al hilo de sutura desde fabrica.

La Sutura Sintética Absorbible de PDX ATRAMAT® produce una minima reaccion inicial inflarmatoria
de los tejidos y luego es reemplazada por un desaolle de tejido fibroso conectivo. La pérdida
progresiva de resistencia a Ia tensién, y la absorcion eventual de la Sutura Sintética Absorbible de
PDX ATRAMAT® se produce mediante Ia hidrélisis, del polimero, transforméandose en Monémeros de
Acido 2 hidroxie-toxiacético, el cual es posteriormente absorbido ¥ eliminado por el organismo.

La absorcién empieza con pérdida de resistencia a la tension, seguido de una perdida de masa,

La Sutura Sintética Absorbible de PDX ATRAMAT® retiene aproximadamente un 70% de su
resistencia a las 4 semanas Posteriores al implantacién, con aproximadamente 50% remanente a las

6 semanas. La absorcion es completa entre 180 y 200 dias. ——
&
Indicaciones de Uso

VA
Pégina 1 de 3
URI CUNAPATRICIARATT
FAMACEUTICA
MHN. 11371 M.p 13391

IR.TEC. CARDIOMEDC S.A
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@' _ _ INSTRUCCIONES DE USQ Anexo III.B 1 o 2

SUTURAS QUIRURGICAS ATRAUMATICAS DE POLIDIOXANONA. it

{hasta seis semanas).

Contraindicacidnes

Reacciones adversas
Las reacciones adversas asociadas con e uso de este dispositivo incluyen
= la irritacion local transitoria en el sitio del implante,
= larespuesta inflamatoria transitoria ante el cuerpo extrafio,
= eritema y la induracion durante la absorcion en los tejidos subcuténeos,

Advertencias
= No se ha determinado /a inocuidad de Iz Sutura Sintética Absorbible de PDX ATRAMAT® en

procedimientos y tdcricas quirirgicas aplicables a las suluras absorbibles, Ya que el riesgo de
dehiscencia de la herida varla dependiendo del sitio de aplicacion y del materiaf de sutura
empleado.

= Los cinyanos deben tener en cuenta el comportamiento en vivo cuando deban seleccionar una
sutura. Esta sulura es adecuada en pacientes de edad, mal nutridos o que padezcan
enfermedades que prolonguen ef proceso de cleatrizacion de las heridas POor més de 42 dias,

= Al suturar, debe tenerse cuidado para evitar dafar la aguja quirdrgica mientras la estd utilizando.
Sujete la aguja en o/ drea comprendida entre ef torcio Y ia mitad de I distancia entre e/ exiremo
de union con ef bilo Y g punia, Sila Sufela cerca de la punta podria dafar la integridad funcional
de Iz aguja o romperia. Sila sujeta por la zona de unidn con ef hilo pocria romperse ef cuerpo de
a2 aguja o la Propia sutura en 1a zona de unicn con el hifo,

= Cuando se aftera la configuracidn de /las aguias puede provocarse ung disminucion de sy

reststencia al doblarse y romperse. C_L/

Precauciones

= Por su cardcter de suturs absorbible, la Sutura Sintética Absorbible de PDX ATRAMAT® puede
actuar temporaimente como cuelpo extrario. Debe seguirse fa prdctica aceptable cuando se lrate
de heridas contaminadas o infectadas.

/)#l
/

Anexo Il|-B Instrucciones de uso
CARD CS.A. MPRIEGEMROINA PATRICIA RATT)

FRACEUTICN
M.N. 11371 M2 13381
TEC. CARDIOMEDIC 5.4,
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo ITLL.B o 1 0 2 _

SUTURAS QUIRURGICAS ATRAUMATICAS DE POLIDIOXANONA 2

Instrucciones de uso
La utilizacién de este producto debera ser de acuerdo a los procedimientos quirdrgicos aplicables para
Sutura Multifilamento Absorbible y tomando en consideracion el drea de aplicacion.

Presentacion del producto

La Sutura Sintética Absorbible de PDX ATRAMAT® est4 disponible en lag siguientes presentaciones:
Caja con 12, 24 6 36 sobres con suturas con una o dos agujas en calibres 1 al 6-0 {UsSP)

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

Fecha de expiracién
3 afios a partir de Ia fecha de fabricacién indicada en Ia caja.

Anexo B Instrucciones do uso Pégina 3 de 3



