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DlSPOSICION N° ~V!l '0- 3,

I

BUENOSAIRES;! 1 ENE 20fl' \
I
I

. VISTO el Expediente NO 1-47-3110-3119-16-4 del Registro de
I

.'
esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

I
I
I
I

Que por las presentes actuaciones COLOPLAST DE AR1ENTINA

S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y ProdjUctosde

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de u~ nuevo
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producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercializaqión de

, i
productos medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto

I
9763/64, Y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento

I

. jurídico nacional por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y ~ormas. I .
complementarias. I

Que consta la evaluación técnica producida por la Ditección

Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estldiado
. . I

reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
I

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el
I

control de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. I

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel prdducto

I
I

1



Por ello;
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

I
N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. \

\
\

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

\
DISPONE: I

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de proLctores
\

y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de
I
1

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto! médico
I

. marca COLOPLAST, nombre descriptivo CARTUCHOS Y DISPOSITnJO DE,,
\

COLOCACIÓN DE SUTURAS Y nombre técnico UNIDADES PARA SUTliJRA de
\

acuerdo con lo solicitado por COLOPLASTDE ARGENTINA S.A., con los Datos
I

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certific1dO de
.. I

. I

Autorización e Inscripción en el RPPTM,de la presente Disposición y queiforma

parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

.. instrucciones de uso que obran a fojas 14 y 15 a 21 respectivamente.

ARTicuLO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar
I

::y~:;:::e::::'::::: :: ::::::'M:,::::" mo",i",óode tOdJIoteo
ARTICULO 40.-La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mis~o.

\
I

\
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Pcod,ct" de Temolo,l. Méd;~.1 ,"",o prod,cto. Pocel oep.rt.teoto d,

Mesa de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia

.autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e
I

instrucciones de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de

Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspJndiente.

Cumplido, arc~ívese.

Expediente NO1-47-3110-3119-16-4

DISPOSICIÓN N°

FR
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Importador:
COLOPLAST DE ARGENTINA S.A.
Bouchard 547 Piso 13
Ciudad de Buenos Aires- Argentina. 017

Digitex@Suturas y Dispositivo de Colocación

PROYECTO DE RÓTULO Anexo I1I.B

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTÁ OAÑADO
PROTEGER DE LA LUZ SOLAR DIRECTA I

ALMACENAR PROTEGIDO DE LA HUMEDAD

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Fabricante:
Coloplast Manufacturing USoLLC
1601 W River Rd, Minneapolis, MN Estados
Unidos. 55411'3 1 ENE

Digitex@ DISPOSITIVO DE COLOCACiÓN (DE SUTURAS)

~wCo1oplast

; Ref#_52025 ILOT 1------- c::::!J_______ ~ _

& ~ ~TEFULE~ []] @

~ Coloplast

Directora Técnica: Mabel Alicia Urruzola Farmacéutica. M.N. N" 9175

Autorizado por la ANMAT PM.710.56

Digitex@ CARTUCHO DE SUTURAS

Importador:
COLOPLAST DE ARGENTINA S.A.
Bouchard 547 Piso 13
Ciudad de Buenos Aires- Argentina.

Fabricante:
Coloplast Manufacturing USoLLC
1601 W River Rd, Minneapolis, MN Estados
Unidos. 55411.

I
I
!

""""".Coloplast

[Modelo ~l
i
I

I
i
i
I

I

MAS A URRUZ0l
FA~MAC .H

M... N° 917~
DIRECTORA TECN\CA

COLOPLAST DE ARGENTINA S A.

c::::!J_______ ~ J_
NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTÁ DAÑ~DO
PROTEGER DE LA LUZ SOLAR DIREC~A

ALMACENAR PROTEGIDO DE LA HUMEOAD
I

OFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
abel Alicia Urruzola Farmacéutica. M.N. N" 9175

to izado por la ANMAT PM.71O-56

MAXIM, , ••~O PEREYP'
COLOPLA' r DE ARGENTlN,' ~ .. ,.

PODERADO

Ref#______ [LOTI _

& ~ @TERILE~ @
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B
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Fabricante: '-.g1- '1
Coloplast Manufacturing USoLLC ~IJ
1601 W River Rd, Minneapolis, MN Estados
Unidos. 55411. ~

4) Coloplast I

DigiteX@ CARTUCHO DE SUTURAS I

y DISPOSITIVO DE COLOCACiÓN (DE SUTURAS) I
1.\, fO\ bTERIL"';;;]EO íT?l1" Ñ\, NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTÁ DAÑADO Iffi \l;;;J E ~ ~ 'C:>' PROTEGER DE LA LUZ SOLAR DIRECTA

ALMACENAR PROTEGIDO DE LA HUMEDAD I
.,

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS I
Directora Técnica: Mabel Alicia Urruzola Farmacéutica. M.N. N° 9175

Importador:
COLOPLAST DE ARGENTINA S.A.
Bouchard 547 Piso 13
Ciudad de Buenos Aires- Argentina.

Autorizado por la ANMAT PM-710-56

Productos De un solo uso

p

n dispositivo de colocación (SCS) y un cartucho de sutura,

ñado para que [os médicos puedan colocar las suturas más

de un estudio con cadáveres, el SCS Digitex se puede utilizar

s decir, cuando la colocación está determinada s¡blamente por

pl~!!!q~~lIde7 G2 IIA""'I.' AO . ..
COLOPloT DE ~RGE~INA:;..I ~.

APODERAD MAB . ..•RR.," t'
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DIRECTG ., .."
COLOPLAS'" , -,AJ ....\Ix....A

Dispositivo de colocación de suturas Digitex,
El Sistema de suturas Digitex se compone d

según lo mencionado anteriormente, y es

fácilmente.

Según se ha observado en los datos re

cuando no es posible [a visualización ir

Los contenidos se distribuyen esterilizados con óxido de etileno (EtO). No [os utilice si la barrera estéril está

dañada o parece estarlo. Si está dañada, contacte con su representante de Co[oplas!. I
Después de utilizarlo, deseche el producto y e[ embalaje conforme a los protocolos oficiales del hospital, ;.

administrativos o loca[es. I /

Cartucho de suturas Digitex - Descripción del dispositivo l.
El cartucho de suturas Digitex está diseñado para utilizarlo con el dispositivo de colocación Digitex. El cartucho

consta de un cartucho de policarbonato precargado con longitudes precortadas de suturas de pdliProPileno.
I

Los cartuchos están disponibles con suturas de O-O o 2-0. La sutura tiene un tapón especialmente diseñado en

un extremo y se suministra con o sin una aguja con forma de media luna en el otro extremo. :

La sutura de po[ipropileno es una sutura quirúrgica estéril, no absorbible y monofilamento, compuesta de una
I

hebra de po[iolefina lineal sintética de polipropileno. Las suturas de polipropileno llevan una tintura azul.

Las suturas de polipropileno cumplen los requisitos que establece [a United States Pharmac¿peia (USP,

Farmacopea de Estados Unidos) aplicables a suturas quirúrgicas no absorbibles. I
,

I



Digitex@Suturasy Dispositivo de Colocación

INSTRUCCIONES DE USO Anexo m.B
.., Coloplast
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palpación) o cuando sea dificil alcanzar el lugar anatómico. Además, e[ eje del dispositivo tiene una parte

maleable, denominada F[exishafl, que tiene suficiente rigidez como para ser funcional pero que Iperm[te

recolocar la cabeza del dispositivo 15 grados en cualquier dirección. Si as! se desea, el usuario puedJ ajustar

[a posición de [a cabeza del dispositivo para apuntar de forma más precisa al punto anatómico desead6.

fil' ,llfi'I' ¡"Ji \
Indicaciones . . .' . . . . .' . U . I W} t)J
El cartucho de suturas Dlgltex de pO[lproplleno está Indicado para ulilizarlo con el dispositivo de colocación de

suturas Digitex para aproximación de tejidos blandos en general. !
El Dispositivo de colocación de suturas Digitex es un dispositivo de un solo uso, no activo, estéril y deJechableI
diseñado para colocar suturas con o sin visualización directa. Está indicado en diversos procedimientos

quirúrgicos obstétricos-ginecológicos y transvaginales,inciuida corrección de prolapsos de órganos pélviCOS

I
Contraindicaciones I
• El uso del sistema Digitex está contraindicado en pacientes que no sean aptos para procedimientos

quirúrgicos y en aplicaciones en las que haya que colocar la sutura en el hueso. I
• El cartucho de suturas Digitex (sutura de po[ipropileno) está contraindicado en pacientes con

sensibilidades o aiergias conocidas a sus componentes.

Advertencias cartuchos de suturas Digitex V/
• No reesteri[izar. Desechar las suturas abiertas y sin utilizar. I
• Ai igual que con todos los cuerpos extraños, el contacto proiongado de esta o cualquier otra ~utura con

soluciones salinas, como las que hay en las vias urinarias o biliares, puede hacer que se formen cá[culos.

• Los usuarios tienen que conocer bien las técnicas y procedimientos quirúrgicos en que se emPle~n suturas

no absorbibles antes de emplear suturas de polipropileno para el cierre de heridas, ya que ell riesgo de

dehiscencia puede variar según e[ sitio de aplicación y el materiai de sutura empleado. I
• Hay que seguir prácticas quirúrgicas aceptables con respecto a[ drenaje y el cierre de heridas i~fectadas.

- ,
1\Iif-lB£L ¡.,. URRUZ. lA

FARMACEUrfcft'
MJI¡ NC917~

DI -CTORA 1 r.
PLASI ARGENT¡NAS.A

I
t ner cuidado de no provocar daños con la

u ci n por la aplicación de instrumentoslqUirúrgicos

Precauciones cartuchos de suturas Digitex

• Al manipuiar este u otro material de sutura, hay

manipuiación. Evite los daños por aplastamiento u o

como pueden ser fórceps o soportes de agujas.

p'~l\rrl~\t ~( ,¿oF2~!N~,\
CO~.OPL 3T Dó ARGE:'IIl~A S.,I.

AP002RAD;)

Advertencias: Dispositivo de colocación de suturas Digitex

• Ei Dispositivo de colocación de suturas Digitex está pensado para que lo utilicen solamente médicos con

la formación y la experiencia adecuadas. .. . . .' ./
• Se aconseja al médico que consulte publicaCiones médicas so e téCnicas, complicaCiones y n!,!sgos

asociados a los procedimientos previstos.



• Coloplast Digitex@Suturasy Dispositivo de Colocación ~~:~

. . . . mSTRUCCIONES DE USO An= HI.B C\j"I1J
o Para satisfacer las condiciones de segundad con nudos es necesario seguir la técnica quirúrg¡(~a aceptada::> £

de ataduras planas y cuadradas, según lo justifiquen las circunstancias quirúrgicas y la exper~c;iira~r

cirujano. ['ti, '1 I 'fi\' '1;
o Los usuarios deberán tener cuidado al manejar agujas quirúrgicas para evitar punciones i~J.iJu.n~ári~ c~~

eiias. Deseche las agujas usadas en contenedores para objetos afilados. I

o Utilice el cartucho de suturas Digitex solamente con el dispositivo de colocación Digitex; el dispoSitivo de

colocación está diseñado para utilizarlo solamente con el cartucho de suturas Digitex, que tiene Ón tapón

de sutura de diseño especial. ,

o Si quiere recolocar una sutura, desacople el tapón de sutura y la aguja y retire con cuidado la sutura.

Deseche las agujas usadas debidamente en los contenedores para objetos afilados. I
o Este dispositivo se deberá manejar y desechar conforme a todas las normativas aplicables, lo cual alcanza

!

(a título inclusivo y no limitativo) a aqueiias relativas a la salud y la seguridad humanas y el medio ambiente ..

I
Precauciones: Dispositivo de colocación de suturas Digitex

o Como las caracteristicas anatómicas de cada paciente pueden variar enormemente de unos alotros, es

importante pianificar los lugares en que se prevé colocar las suturas en cada procedimiento y con cada

paciente. El uso de métodos de obtención de imágenes puede ayudar a confirmar que no S¡i lesionen! /

involuntariamente otras estructuras anatómicas en las que no se desee colocar la sutura. G/
o Utilice el cartucho de suturas Digitex solamente con el dispositivo de colocación Digitex; el dispositivo de

colocación está diseñado para utilizarlo solamente con el cartucho de suturas Digitex, que tienJ un tapón

de sutura de diseño especial. I
o No active el dispositivo sin el cartucho y el tapón de sutura fijado de forma segura. Esto podrfa dañar el

mecanismo de funcionamiento para tomar la sutura. i
o Después de cargar el cartucho en el dispositivo, asegúrese de que el cartucho quede bien cOl09ado en su

sitio y de que el tapón de sutura quede dentro de su receptáculo.

o El SCS Digitex no está pensado para colocar la sutura dentro de o a través del hueso.

o El eje maleable, Flexishaft, del dispositivo de colocación Digitex está diseñado de forma que funcione en

varios ángulos (+/- 15°), Y el usuario debe tener presentes los cambios según el ángulo de cOlpcación de

la aguja. Nota: los cambios angulares en el Flexishaft maleable tienen que ser sutiles; los cambios

superiores a 15° pueden provocar una fatiga prematura del eje. I
o Una vez que haya confirmado que la posición es la correcta, sacuda la cabeza del dispositivo de colocación

hacia abajo sobre el tejido, aplicando una leve presió on los dedos en la base de la cabeza delldispositivo.

Tiene que sostener el dispositivo firmemente en osición para hacer pasar la aguja por el tJjidO y hacia

/'. o dentro del tapón de sutura. I
V Tiene que apretar y accionar por completo di P sitivo de colocación Digitex para colocar debidamente

la aguja en el tapón de sutura. Si lo fuerza i bi amente en cualquiera de los puntos de fija1ción, puede

que la aguja no se ensarte en el tapón. I



Digitex@Suturas y Dispositivo de Colocación

INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B
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", DE PRtr\\. .
El ses Digitex no está pensado para utilizarlo como retractor, disector, sonda u elemento c ".. u , «
otro fin que no sea colocar una sutura. . lJ ul - . V
Una vez accionada la sutura, el dispositivo de colocación Digitex no se deberá rotar, colocar en Jngulo o

mover de cualquier otra forma que interrumpa el acopiamiento de la aguja con el tapón de sutura. I
Si se desea recolocar una sutura, si puede hacerlo, desacople el tapón de sutura y la aguja y retire Ik sutura

con cuidado. Deseche las agujas usadas debidamente en los contenedores para objetos afilados.

• Coloplast
I 1,

•

•

•

Reacciones adversas - cartuchos de suturas Digitex
Los efectos adversos asociados al uso de este dispositivo pueden ser los siguientes: dehiscenci de las

heridas, formación de cálculos en las vfas urinarias y biliares cuando haya un contacto prolong~do con

soluciones Salinas como la orina y la bilis, heridas infectadas, reacción inflamatoria aguda mínima en Ids tejidos

e irritación locai pasajera.

Efectos adversos: Dispositivo de colocación de suturas Digitex j
Al Igual que con cualquier otro instrumento empleado para intervenciones quirúrgicas, estas son vari s de las

posibles complicaciones que pueden ir asociadas con el uso del ses Dlgitex:

• Hemorragia ! .
Hematoma L---------
Infección

Lesiones en vasos, nervios, órganos internos o tejidos, incluidas perforaciones y obstruccion~s

Reacción inflamatoria al material de sutura o traumatismo por suturar

Reacción inflamatoria al procedimiento quirúrgico

Dehiscencia

Erosión

Extrusión

Lesión en la pared abdominal

Peritonitis

Modo de suministro
Las suturas se suministran estériles en longitudes precortadas y predevanadas en un cartucho con y sin una

aguja acoplada con forma de media luna. La sutura de polipropileno se suministra en tamaños O-O o t,O (USP).

Las suturas de polipropileno llevan una tintura azul. El cartucho de suturas se embala por separado en una

bolsa de Tyvek/PET de barrera única. En una caja cer da hay embaladas doce bolsas. I
El dispositivo de colocación Digitex va embalado co una tarjeta de soporte de polipropileno en una bolsa de

I
Tyvek/PET de doble barrera. En una caja cerrad embalados cuatro (4) dispositivos de colocación Digitex.

Los dispositivos se enviarán estériles (esteriliz on EtO).



Digitex@Suturas y Dispositivo de Colocación

INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B
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Instrucciones

1. Seleccione el tamano de sutura deseado; los cartuchos llevan una sutura de O-Oo 2-0.

2. Inspeccione el dispositivo de colocación de suturas Digitex y el cartucho de suturas Digit!'!x para

asegurarse de que los componentes no estén danados. En caso de observar algún dano, no ilitilice el

dispositivo e informe a su representante de Coloplast.

3. La perilla del dispositivo de colocación debe estar en "posición neutral"; las flechas deben quedar

alineadas con las aletas en la posición horizontal. j
4. Preparación del cartucho de suturas: Tome el cartucho de suturas. El lado transparente es la parte

superior (es decir, la parte de "arriba"); la parte gris es la inferior. Asiente firmemente el cartuc loen su

sitio. Desenrolle suficiente longitud de sutura como para enroscar el tapón de sutura en la cabeza del

dispositivo. Inserte el tapón de sutura en la cabeza del dispositivo, asegurándose de que el ta~ón esté

completamente asentado. Enrolle toda la sutura sobrante otra vez en el cartucho rotando el bartucho

asentado. I

J

~---

MABELA UR~~~
FA ACEUT~

M.N J.~c9í/S
tJIRECTO~¡' TE:CNI("}

CO~OPLAST DE' ARGENTINA S.A

5. El eje del dispositivo de colocación tiene una rte maleable que permite recolocar la Jbeza del

dispositivo 15° en cualquier dirección (aprox' adamente 1,59 cm [5/8"]). Si se desea rebolocar la

cabeza para apuntar a la marca, tome el I p sitivo de colocación en cada extremo de la sección

maieable y doble con cuidado hasta ale z re ánguio deseado. La cabeza del dispositivo se puede

colocar en la marca anatómica que se a sut raro
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Digitex@Suturas y Dispositivo de Colocación

INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B
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6. Una vez que haya confirmado que la posición es la correcta, sacuda la cabeza hacia abajo sobre el

tejido, aplicando una leve presión en la base de la cabeza del dispositivo. Apriete con cUl6ado la
I

palanca, sosteniendo ei dispositivo de colocación firmemente en su posición para hacer pasar la aguja

por el tejido y hacia adentro del tapón de sutura. No gire ni retuerza el dispositivo de colocación ~ientras

lo activa. Debe tener cuidado de aplicar poca presión o ninguna en la curvatura distal de la cabeza

durante el accionamiento.

.• Coloplast

7. Notará un "clic" suave y táctil cuando la aguja esté totalmente acoplada al tapón de sutura. Si no nota

ningún clic, asegúrese de que la palanca haya alcanzado toda la extensión de su recorrido. Asegúrese
I

de que aún se pueda efectuar el acoplamiento aun sin el "cllc": esto se puede confirmar con la 'retirada

del dispositivo de colocación.

8. Una vez acoplada, asegúrese de que la palanca vuelva a su posición original retrarda, y retire el

dispositivo de colocación de la zona. La sutura se desenrollará del cartucho, y el tapón de sutura

quedará retenido dentro del dispositivo de colocación una vez retirado.

9. Cuando la cabeza del dispositivo de colocación esté lo bastante alejada del punto de inserción lel tejido,

rote las aletas de la perilla de liberación dos veces para desacoplar el tapón de sutura de la "guja del

dispositivo de colocación.

'::::: -
¡,~A3EL 1'. :.JRRUZOL

'FA ,',ACC'TIG'
f"l~; r~{.o' i'S

..Ji RECTC)fi/_"-"'~ cr-.¡ lel-
SO:...OP~.AST DE ,t.,RGENTJNA S A
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IlI.B ,,\.J2L..'s
10, Retire el cartucho del dispositivo de colocación y desenrolle la sutura de forma que el c~bg~¿~:$

pueda dejar a un lado hasta el momento de anudar los nudos de la sutura, Hay que tener cuittado al

retirar la longitud completa de sutura del cartucho, ya que puede haber acoplada una aguja co~ forma

de media luna al final de la sutura, Si lo desea, coloque más suturas con la,aguja de tamano crJciente,

Si quiere recolocar una sutura, desacople el tapón de sutura y la aguja con forma de media lunaly retire

con cuidado la sutura, No tire del tapón de sutura hacia atrás por el tejido, El tapón de sutura no está

pensado para reutilizarlo o implantarlo, Desacople el tapón de sutura y los nudos. D~seche

debipamente las agujas con forma de media luna en los contenedores para objetos afilados, I
11, Para colocar más suturas, rote la perilla de liberación dos veces para devolver el dispositivo de

colocación al modo de acción, enjuague la cabeza del dispositivo de colocación en una SOluciót salina

estéril o antibiótica para retirar la materia particulada y repita los pasos 1 a 10, con un nuevo cartucho

en cada pasada,

I

Evaluación del producto

Coloplast pide a los médicos que notifiquen a la empresa todas las complicaciones que pudieran apa ecer al

utilizar este dispositivo, y solicita la devolución de los dispositivos o componentes usados que guarden ~elación

con cada complicación, Para que durante el envio y a la recepción se puedan manipular de forma ~egura,

Coloplast solicita que se descontaminen los dispositivos antes del envio, Esto se solicita aun cuando cbloPlast

esterilice mediante autoclave todos los productos abiertos que se le devuelvan, Si es necesario, cbloPlast

podría analizar el dispositivo, y posiblemente se le pida al paciente y al médico que permitan que cbloPlast

realice pruebas que pudieran alterar el estado del dispositivo, I
Todas las complicaciones derivadas del uso de este dispositivo se deberán poner de inmediato en c/'14imiento

de la oficina de su representante local de ventas, según rótulo del producto ~
, '

Autorización de devolución de productos

Antes de devolver el producto tiene que haber recibido la autorización de Coloplas\. Los productos de~ueltos

deberán tener intactos todos los sellados del fabncant se tendrán que devolver en los 30 dlas sigUientes a

la fecha de la factura para que se pueda reembolsa u coste o bien cambiar el producto por otro,
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"2017 - AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOVABLES" .

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-3119-16-4

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

No.. l ...1...Q...3' y de acuerdo con lo solicitado por COLOPLASli DE,
ARGENTINA S.A.¡ se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de

I

Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)¡ de un nuevo probucto

con los siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo:

SUTURAS.

¡
CARTUCHOS Y DISPOSITIVO DE COLOCACION DE

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-265 - UNIDADES PARA

SUTURA.

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

Clase de Riesgo: III.

Indicación/es autorizada/s: Procedimientos quirúrgicos de obstetricia y

ginecología transvaginales¡ incluyendo corrección de prolapso de órganos

pélvicos.

Modelo/s: Digitex Dispositivo de colocación de suturas: Cartucho de suturas de

polipropileno con aguja (monofilamento) tamaño O 52026¡ Cartucho de suturas

tamaño 2-052027, Cartucho de

4
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suturas de polipropileno con aguja (monofilamento) tamaño O 52028, Cartucho

de suturas de polipropileno con aguja (monofilamento) tamaño 2-0 52029.

Digitex Dispositivo de Colocación (de suturas) 52025.

Período de vida útil: Digitex Dispositivo de Colocación (de suturas) 52025 30

meses. Cartucho de suturas de polipropileno con aguja (monofila mento)

tamaño O 52026, Cartucho de suturas de polipropileno con aguja

(monofilamento) tamaño 2-0 52027, Cartucho de suturas de polipropileno con

aguja (monofilamento) tamaño O 52028 Y Cartucho de suturas de polipropileno

con aguja (monofila mento) tamaño 2-0 52029 36 meses.

Forma de presentación: Por unidad.

Condición de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del Fabricante: Coloplast Manufacturing USoLLC.

Lugar/es de elaboración: 1601 W River Rd, Minneapolis, MN 55411. Estados

Unidos

Se extiende a COLOPLASTDE ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM-710-56, en la Ciudad de Buenos Aires, aS..1 ..ENE..20.11 ,
£" siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

ISPOSICIÓN NO

.f U laT I~'

1

I

I

1, .
. I
I

I

I
I

1

I

I

I


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013

