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fonzlrten' de Salfud ' ‘
Secretaria de Politicas, _ o 5 6
emars eitis  DISPOSICIONN® () 8

ANMAT

BUENOS AIRES, 17 ENE. 20]?

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3968-16-7 del Registro de esta
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

" (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones UNIFARMA S.A. solicita se
autorice la inscripcidn en el _Registro Productores y Productos de Tecnolbgia
Médica (RPPTM) de esta Ad'rﬁinistracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién Y comercialiiacién dé 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
bor Disposicion ANMAT N© 27318/62 {TO 2004); y normas complementarials. ‘

Que consta la evaluéciéh técnica p.r.oducida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma  legal vigente, vy QUe los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion eﬁ el Registro se soficita.

Que corresponde autorizar la inscripcion én el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Ministerio de Salud
Secretaria de ®oliticas,
Regulacion e Institutos -
- ANMAT

Que se actla en vnrtud de las facultades confendas por el Decreto

|

NO 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015, f
’ . . F,
:

o

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

Por eIIo,

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

|
DISPONE; :‘

ARTICULO 10,- Autorizése la inscripcion en el Reg'istro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Medlca (RPPTM) de Ia Admanustracnon Nacmnal de
Med:camentos, Allmentos y. Tecnologla Medaca (ANMAT) del producto médico
'ﬁmarca Cardlonyl, nombre descnptrvo Suturas Monoﬂlares de Pol|am|da Y nombre

técnico Suturas, de otro tipo, de acuerdo con lo solicitado por UNIFA'R:MA-S.A.,

con los Datos Identificatorios Caracteristicos que ﬁguran como Anexo en el

. Certlf“cado de Autor:zacaon e Inscnpcnon en el RPPTM de Ia presente leposnaon

!
| [
ARTICULO 20,- Autorizanse los textos de los proyectos de rétuloys y de
i
i |
instrucciones de uso que obran a fojas 59 y 60 a 62 ,respectivamente. ‘ {

y que forma parte mtegrante de Ia misma.

- ARTICULO 30 - En Ios rotulos e mstrucaones de uso autorlzados debera f"gurar Ia

".!eyenda Autonzado por la ANMAT PM 954 150 con exclusmn de tfoda otra
'1

leyenda no contemplada en la normatwa wgente o - ’

"ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autqrizacién menciona;do en el

! . . , ” . . . - A
. Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

R
|
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" ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

.Ia presenté Disposicion, conjunta-mer-\te Eon su Anexo, rotulos e instrUccijones.de _
uso autorizados. Girese -a la Direccidén de Gestidon de Informacion Técnica a-los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-3968-16-7

" DISPOSICION No 0 56 8

eb

’\

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Naclonal
A NMA.T
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PROYECT(S DE ROTULO 7 ? ENE. 20]7

Importado por:

Unifarma S.A.

Céspedes 3857, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Tel. (011) 5218-0600

Fabricado por:
Peters Surgicals
42 rue Benoit Frachon, 93013 Bobigny Cedex, Francia.

Nombre genérico: Suturas Monofilares de Poliamida |
Marca: Cérdionyl ' ,
Modelos: 30000000¢

Contiene: 1 (una) sutura quirirgica no-absorbible con o sin aguja de acero inoxidable (segiin mod eto),
1 {un) Cortador de sutyra, 1 {un) manual de instrucciones.

Estéril: Esterilizado por oxido de etileno SYERILE | £O

QD N
Producte médico de un sclo uso , na reesterilizar

Condiciones de transporte, almacenamiento y uso: 5 a 40 °C en ambiente libre de condensacién.

Yida dtil: 5 afios desde la fecha de fabricacion

Lotel 200K |

|
8 Fecha de vencimiento: »xx/xxxx
Lea atentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Farm. Martin Villanueva. M.N. 14.790
Autorizado por la A N.M.A.T. PM-954-150

|
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Proyecto de instrucciones de uso

Importado por:

Unifarma S.A.
Céspedes 3857, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Tel. {011) 5218-0600

Fabricado por;
Peters Surgicals
42 rue Benoit Frachon, 93013 Bobigny Cedex, Francia.

Nombre g|enérico: Suturas Monofilares de Poliamida
Marca: Cardionyl
Modelos: 200000xxx

Contiene:| 1 (una) sutura quinirgica no-absorbible con o sin aguja de acero inoxidable (segin
modelo), 1 (un) Cortador de sutura, 1 {un} manual de instrucciones.

Estéril: Esterilizado por dxido de etileno |STERILE] £O|

Producte médico de un solo uso ® no reesterilizar

Condiciones de transporte, almacenamiento y uso: 5 a 40 °C en ambiente libre de
condensacion.

Yida 4til: 5 afios desde la fecha de fabricacion
Lea atentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnica: Farm. Martin Villanueva. M.N. 14.790
Autorizad:o por la A.N.M.A.T. PM-954-150




Proyecto de instrucciones de usa

Descripcion:

Las suturas quirdrgicas sintéticas no absorbibles Cardionyi® estan compuestas por un
monofilamento de poliamida.

Las sutuﬁas Cardionyl® se encuentran disponibles en color azul tefiidas con FD&C blue
n°2 CFR 741102, con o sin compresa plana de diferentes tamarios.

Las suturas Cardionyl® cumplen con los requerimientos de la farmacopea de los Estados
Unidos (USP} y la farmacopea Europea (EP) para suturas quirtirgicas no absorbibles.

Indicaciones:

Las suturas Cardionyi® tienen como finalidad de uso la aproximacion y/o ligado de tejidos
blandos en general, incluyendo uso en cirugia vascular y cardiovascuiar, en cirugia

oftalmica y en cirugia neurologica

Reacciones:

Las suturas Cardionyl® provocan una reaccion inflamatoria aguda minima en los tejidos,
la cual es seguida por una encapsulacion gradual de la sutura por tejido fibroso conectivo,

Como con cualquier sutura poliamidica, por ende no absorbibles, puede ocurrir perdida
gradual de la fuerza de tension, luego de un tiempo prolongado de uso in vivo.

Contraindicaciones:

Estas sut‘uras NGO deben ser utilizadas con prétesis de material sintético.

Precauciones:

| . . . .
Como con cualquier sutura, se deben tener las precauciones necesarias en su manejo

para evitar dafios. Se deben evitar posibles rasgaduras o dobleces forzados debido a la
aplicacion de instrumental quirdrgico como soportes de agujas o férceps.

Tener cuidado cuando se aplica laser o electro-cauterizacion ya que las suturas pueden
ser termo fundidas.

Las suturgs deben ser manejadas preferiblemente con un soporte de agujas a una
distancia media entre la conexién del hilo y el punto de sutura para evitar dificultades en la
penetracion, ruptura o doblado de la aguja. Cambios en la forma de la aguja conlleva a
una perdida de resistencia a la torsion y pude causar la ruptura de la misma.




Proyecto de instrucciones de uso

.¢ "
El nudo de seguridad requiere de técnicas quirirgicas Standard y ataduras dobles de @pﬁo
acuerdo a las circunstancias quirrgicas y a la experiencia del cirujano. E! uso de ajustes B
aducuonales es particularmente apropiado cuando se anudan monofilamentos.

"
........

No voiveq a esterilizar. Las suturas se proporcionan y mantienen estériles hasta su uso
salvo que se dafie el envase o sea abierto. Destruir luego de su uso, .

Los usuarios deben estar familiarizados con procedimientos quirGrgicos y técnicas con el |
uso de suturas no absorbibles como Cardionyl® pues el riesgo de drenaje de herlda
puede variar con el sitio de implante y el material de sutura utilizado.

En una practica quirdrgica aceptable se debe hacer el seguimiento respecto al drenaje y
cierre de heridas infectadas o contaminadas.

Los usuarios deben tener especial cuidado al manipular agujas quirGrgicas para evitar
herida con pinchazo de aguja inadvertido y contraer enfermedades infecciosas.

Los productos deben ser destruidos en incinerador apropiado de acuerdo a regulaciones
nacionales e internacionales sobre el tratamiento de residuos potencialmente peligrosos.

El dispositivo medico solo puede ser vendido a profesionales medicos e instituciones
sanitarias.

Efectos Adversos:

| ) . " o
Los efectos adversos asociados con el uso del dispositivo medico inciuyen:

¢ Drenaje de herida.

+« Formacion de calculos en el tracto urinario o biliar cuando ocurre contacto
prolongado con soluciones salinas.

¢ De existir infeccion microbiolégica, la sutura, como cualquier otra sustancia
extrafia, acentua la infeccion.

* reaccion inflamatoria aguda minima tipica de respuesta inflamatoria moderada
sobre un cuerpo exirafo.

« |mitacién local transitoria.

Como se suministra:

La sutura quirirgica sintética no absorbible Cardionyl® esta disponible en varias
longitudes, diametros (USP, EP) y cantidades con y sin aguja. ,

Vida Ut}

No utilizar luego de la fecha de vencimiento. El producto tiene una vida util de cinco afios
luego de esterilizado y si se mantienen las condiciones de almacenamiento apropiadas.
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L ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-3968-16-7
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
“Alimentos y Tecnologia Médica (A'NMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
OSéay de acuerdo con lo solicitado por UNIFARMA S.A., se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologié
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos: |
720172 CARDIONYL 7/6 3/8 R8 DA 80CM o$% |
72019LH28 CARDIONYL 6/0 3/8KL10 DA 50CMW2X3 o
72019NH23 CARDIONYL 6/0 3/8 R10 DA 80CM W2X3.5 o
720202H CARDIONYL 6/0 3/8 R8 DA 50 CMW2X3.5 0
720202W CARDIONYL 6/0 3/8 R8 DA 80 CMW2X3.5 o
72020K2 CARDIONYL 6/0 3/8KL8 DA 80CM o
72020K23M CARDIONYL 6/.0 3/8 KL.10 DA 80 CMW2X3.5 0
72021 CARDIONYL 6/0 3/8 R12 80CM o
720212 CARDIONYL 6/0 3/8 R12 DA 80CM o
72025 CARDIONYL 6/0 1/2 R18 80CM o
720252 CARDIONYL 6/0 3/8 R18 DA 80CM o
720502 CARDIONYL 6/0 3/8 R10 DA 80CM

721052 CARDIONYL 5/0 3/8 R13 DA 80 CM o

A |



72105K2 CARDIONYL S/O 3/8KL13 DA 80CM o o
72106FH23 CARDIONYL 5/0 3/8 R12 DA aocmwzxs 50
72106KH23 CARDIONYL 5/0.3/8KL:12 DA 80CMW2X3.5 0
72107 CARDIONYL 5/0 3/8 R16 SCCM o |
721072 CARDIONYL 5/03/8 R16 DA 80 CMo
| 72107K023 CARDIONYL 5/0 3/8KL16 DA 8OCMW2X3.5 0 |
. 72108K2 CARDIONYL 5/0 3/8KL18 DA 80CM o
721092 CARDIONYL 8/0 3/8 RZO DA 80 CM o
72116R CARDIONYL 5/0 1/2 R16 lOCM o
721202 CARDIONYL 5/0 112 R12 DA socm o
72120N72 CARDIONYL 5/0 1/2 R12 DA 80CM P6
721212 CARDIONYL 5/0 1/2 R16-DA-8OCM o
72121K2 CARDIONYL 5/0 1/2 KL16 DA 80CM o
721222 CARDIONYL 5/0 1/2 R18 DA SOC‘M 0
72123KH23 CARDIONYL 5/0- 3/8KL10 DA 80CMW2X3. 50
721242 CARDIONYL 5/0 1/2 R18 DA 90CM
721272 CARDIONYL 5/0 3/8'R13 DA 90CM
72128F23 CARDIC‘)NYL 5/0 3/8 R10 DA 60CMW2X3 5 P4
72128FH23 CARDIONYL 5/0 3/8 R10 DA socmwzxs.s o
721502 CARDIONYL 5/0 1/2 R26 18DA80CM o
721772 CARDIONYL 4/0 3/8 R13.DA 80CM o |
72179 CARDIONYL 4/0 3/8 R16 80CM 0
721792 CARDIONYL 4/0 3/8 R16.DA 80CM o
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72179K2 CARDIONYL 4/0 3/8 KL16 DA 80CM 0
721812 CARDIONYL 4/0 3/8 R20 DA 80CM o
72181K2 CARDIONYL 4/0 3/8KL20 DA 80CM o
721822 CARDIONYL 4/0 3/8 R25 DA 80CM o
72189R CARDIONYL 4/0 1/2 R16 10CM o
721932 CARDIONYL 4/0 1/2 R16 DA 80CM o
72193N72 CARDIONYL 4/0 1/2 R16 DA 80CM P6$
© 721942 CARDIONYL 4/0 1/2 R20 DA 80CM o
72252 CARDIONYL 3/0 3/8 R20 80CM o
722522 CARDIONYL 3/0 3/8 R20 DA 80CM o
72253 CARDIONYL 3/0 3/8 R25 80CM o
722532 CARDIONYL 3/0 3/8 R25 DA 80CM o
722542 CARDIONYL 3/0 3/8 R30 DA8OCM 0
722662 CARDIONYL 3/0 1/2 R25 DA 80CM o
722662R CARDIONYL 3/0 1/2 R25 DA140CM C
723402 CARDIONYL 2/0 1/2 R25 DA 80 CM o
72401 CARDIONYL 2/0 3/8 R30 80CM o
724032 CARDIONYL 2/0 3/8 R40 DA 80CM o
72413 CARDIONYL 2/0 1/2 R25 80CM o
72488 CARDIONYL 2/0 1/2 T20 80CM o
72487 CARDIONYL 1 1/2/ R30 80CM o

72608 CARDIONYL 2 1/2/ T45 90CM o

S
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72609 CARDIONYL 2 1/2/ KL48 90CM o N

172020FH23M CARDIONYL 6/0 3/8 R10 DA 60CMW2X3 50

172021F62M CARDIONYL 6/0 3/8 R12 DA. 60CM P4~

172022FH23M CARDIONYL 6/0 3/8, R13 DA 60CMW2X3.5 o -

Periodo de vida util: 5 Afios |

Forma de presentacion: cajé X 12_ unidades, caja x 36 unidades.

Condicién de U'so'.: Venta echL;lsivia”é profesfohaleé'e instlitt_;ucio-nes_sa_nitar"ia‘S o
Nombre del 'fa-bric-an‘te: Petet.“s's_ﬁfgical' | | o

Lugar/es de elaboracién: 42 rue Benoit.Franchon, 93013 Bobigny Cedex, Francia.

Se extiende a UNIFARMA S. A el Cert_lf‘cado de Autonzacuon e Inscrlpcmn del PM- -
17 ENE. 2017

954-150 en la Ciuda‘d de Buenos Aires, a . ...., Siendo su

_vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION NO 0 56 8

L

' Dr. ROBERTO LEDE
Subadministrador Nacional
AN M‘}A.’J.‘- ' '




