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BUENOS AIRES,|§ § FEB 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-5833-15-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: .

Que por las presentes actuaciones la firma CARDIOMEDIC S.A.
_solicité la revalidacién y modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM
NO PM-598-82, denominado: SUTURAS QUIRURGICAS NO REABSORBIBLES
CARDIACAS, marca ATRAMAT.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direcci6én Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el DeLreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

o e ———

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Revalidase la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N° PM-598-82, correspondiente al producto medico denominado:
SUTURAS QUIRURGICAS NO REABSORBIBLES CARDIACAS, marca ATRAMAT,
propiedad de 1a firma CARDIOMEDIC S.A. obtenido a través de la Disposi%:ién
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ANMAT N© 0100 de fecha 05 de Enero de 2011 segun lo establecido; en el

Anexo que forma parte de |a presente Disposicion.
ARTICULO 29.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripciénien el
RPPTM N¢ PM-598-82, denominado: SUTURAS QUIRURGICAS] NO
REABSORBIBLES CARDIACAS, marca ATRAMAT.
ARTICULO 33.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-598-82.
ARTICULO 40°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hégasele entrega de la copia autenticada (!e ta
presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulo e instrucciones de
uso; girese a la Direccidon de Gestion de Informacién Técnica para que efectue la
agregacioén del Anexo de Autorizacion de Modificaciones al certificado. Cumplldo
archivese.

Expediente N© 1-47-3110-5833-15-0
DISPOSICION N
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Dr. AOBERTD Lest
s“adm]mdm Naclnnal
ANDM.A
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES :
£l Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,
Alimentos ,y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Dispo‘sicién
N°leé['§a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripci:’an en
el RPPTM N¢ PM-598-82 y de acuerdo a lo solicitado por la firma CARDIOMIEDIC
S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla all pie,

del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: SUTURAS QUIRORGICAS NO REABSORBIBLES

CARDIACAS.

Marca: ATRAMAT.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 0100/11.
Tramitado por expediente N° 1-47-1427/10-5.

DATO DATO AUTORIZADO
IDENTIFICA HASTA LA FECHA
TORIO

A MODIFICAR

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

Vigencia del 05 de Enero de 2016 05 de Enero de 2021
Certificado

Formasde | = ==ecccmcesmrcoccenees Por Unidad, Cajas por 12, 24 o
Presentacion 36 unidades.

Modelos | pg) 1ESTER. SUTURA QUIRURGICA
POLIPROPILENO. ATRAUMATICA DE
MONOFILAMENTO. POLIPROPILENQ.

SUTURA  QUIRURGICA |DE
POLIESTER,
Rétulos Aprobado por Disposicion Fojas 73.
NO 0100/11.
Instrucciones Aprobado por Disposicion Fojas 96 a 97.
de Uso N© 0100/11.
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Nombre del . — . .
Fabricante 1)} Internacional Farmacéutica | Internacional FarmaceL‘itlca SA
SA de CV de CV.
(IFSA I).
2) Internacional Farmacéutica
SA de CV - (IFSA II).
Lugar de 1) Carreteraco N°44 - Colonia Carreteraco  N°44 - Col.
Elaboracion

Parque San Andrés, Coyoacén. | araue San  Andres) Del

. - . '
CP 04040 México DF. México. Coyoacan. Distrito Federal C.P.

04040. México.
2) Circuito de la Industria

Poniente Lote 10-C, Parque
Industrial El Cerrillo, Lerma,
Estado de México, CP 52000,
México.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma CARDIOMEDIC S.A., Titular del Certificado de Irfcsp]gﬁg eEDG,hRPPTM NO
PM-598-82, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias...
Expediente N© 1-47-3110-5833-15-0

DISPOSICION NO

FR

- 1649

Br. ROBERTO LEO é(/\
Subadminizirador HactoRal

AN M.AT
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W;memem PRO\{ECTO DE ROTULO Anexo IILB 1 5 FEB Wi o\
j SUTURAS QUIRURGICAS NO REABSORBIBLES CARDIACAS - :_f ‘%
St
Importador; Fabricante: NSLAPR:
Cardiomedic S.A Internacional Farmacéutica SA de CV
Sargento Cabral 3995 / Diaz Vélez 4592/98. Carreteraco N°44 - Col. Parque San Andrés, Del
{1605) MUNRO - Pcia. Buenos Aires Coyoacan, Distrito Federal C.P. 04040. México
Aol
SUTURAS QUIRURGICAS NO REABSORBIBLES CARDIACAS
Hebra: Ref.: ... COLOR..] USP/[...CALIBRE (USP)..] largo:{..cm..]
AGUJA: CANTIDAD:[..] CODIGO:[..] PUNTA:[..Tipo..] DESCRIPCION:{...Tipo.. ]
i LONGITUD: [... (mm)] CURVATURA de CIRCULO [...Tipo...} |
Lor e e
Almacenamienio _
e 500 No utilizar <i e
. — Temperatura 15 -30°C.
A @ WEE Humedad no mayor af 65%, en fugar mmasﬁ C€10‘l1
‘ seco, profegido de ia luz solar
Directora Téacnica: Muriel Ratti. Farmacéutica Mat Nac. 11371
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-598 -82
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@:‘m INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB 74
SUTURAS QUIRURGICAS NO REABSORBIBLES CARDIACAS
Importador: Fabricante:
Cardiocmedic S.A Internacicnal Farmacéutica SA de CV
Sargento Cabral 3995 / Diaz Vélez 4592/98. Carreteraco N°44 - Col. Parque San Andrés, Del
{1805} MUNRQ - Pcia. Buenos Aires Coyoacéan. Distrito Federal C.P. 04040. México

Almacenamiento No utifizar si ef
A ® ' @ Humed:d no mwrl?f&g&pmlmr mvasea::'é C€1Q11

Descripcion
Sutura de Polipropileno
Caracteristicas Principales

4830 4038

Arrgrrici -‘
SUTURAS QUIRURGICAS NO REABSORBIBLES CARDIACAS

seco, protfegido de la fuz solar dafiado

Directora Técnica: Muriel Ratti. Farmacéutica Mat.Nac. 11371
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-598 -82

Sutura sintética, no absorbible, monofilamento, en color azul.
El polipropileno es extruido en un filamento con didmetro uniforme controlado por computadora.
El pofipropilene in vive es extraordinariamente estable, ideal para cumplir el propésito de ser un
soporte permanente sin perder su fuerza tensil.

La reaccion tisular es minima.

Codigo de calor: Azul plomo.
Frecuentemente se utiliza para afrontamiento de tejidos en areas especializadas: uso en
procedimientos cardiovasculares es el mas importante.

Efectos

La Sutura Quirdrgica de Monofilamento de Polipropilenc ATRAMAT® provoca una minima reaccion
inflamatoria aguda, seguido de una formacién gradual de tejido fibroso conectivo alrededor de la
sutura. L.a sutura no es absorbida ni presenta disminucién alguna de su Resistencia al Tension pues

es inerte a la accién enzimatica de los tejidos.
La Sutura Quinirgica de Monofilamento de Polipropileno ATRAMAT® es resistente al contacto de
- tejidos con infeccidn microbiana y es utilizado con éxito en heridas contaminadas o infectadas,
minimizando la formacion de nddulos y dehiscencia de ia herida.
Debido a que no se adhiere a los tejidos, la sutura se puede retirar faciimente disminuyendo el trauma
tisular.

Sutura de Poliéster
Caracteristicas Principales

=
P

=N
)

=

Efectos
Cuando la Sutura Quirargica de Poliéster Trenzado ATRAMAT® se aplica al tejido, se puede

Sutura sintética, no absorbible, multifilamento trenzada, en color verde o blanco.
Su composicion es de poliéster preparado de acido tereftalico con o sin recubrimiento con silicén
y/o 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.

Cddigo de color: Naranja.

presentar una minima reaccién inflamatoria tisular aguda, caracteristica de un cuerpo extrafio seguido
de una lenta formacion de tejido fibroso conectivo alrededor de la sutura. La Sutura Quirurgica de
Poliéster Trenzado ATRAMAT® no es absorbib)@ por el tejido en donde se aplica y no presenta un

Pagina 1 de 2
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SUTURAS QUIRURGICAS NO REABSORBIBLES CARDIACAS

Indicaciones de Uso
La Suturas Quirdrgicas de Polipropileno y Poliéster ATRAMAT® estén indicada para uso general en
aproximaciones ylo ligaciones en las especialidad cirugfa Cardiovascular, aunque podrian ser

aplicadas a criterio médico, en Cirugia General, Gastrocirugla, Ginecologla Obstetricia y Oftaimologia.

Contraindicaciones
No existen contraindicaciones conocidas para este producto.

Reacciones adversas

Esta puede incluir las siguientes: dehiscencia de la herida; formacidn de calculos por contacto .
prolongade con as soluciones salinas de los tractos urinarios y biliares; mayor propension a infeceion
bacteriana; minima reaccion inflamatoria tisular aguda; dolor, edema transitorio, y enrojecimiento del
tejido en el area de aplicacion de ia sufura.

Instrucciones de uso

La utilizacion de este preducte debera ser de acuerdo a los procedimienios guirirgicos aplicables para
Sutura No Absorbible y tomando en consideracion el 4rea de aplicacion,

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

Advertencias ,

= No reeslerilice. El contenido de esfe paquete ha sido esferilizado. Deseche el contenido de!
paquete en caso de que se lo encuentre abierto. Deseche las suturas y el material de! paquete
que no utilice al momento.

= FEf contacto prolongado con soluciones salinas tales como la de los tractos urinario y biliar, pueden
resuffar en la formacion de célculos. :

= El usuario debe estar famifiarizado con los procedimientos y técnicas quirirgicas aplicables para
Sutura No Absorbibie antes de aplicar éste producto. .

= Eslo es importante debido a que el iesgo de dehiscencia de herida y la formacién de nuevo tefido
depende del lugar de la aplicacion, tipo y calibre de la sutura ultilizada.

= Deberan seguirse las précticas quirdrgicas aceptables para ef drenado y cierre de heridas
contaminadas o infectadas. Al suturar, debe tenerse cuidado para evitar dafiar la aguja quirdrgica
mientras la esta ulilizando. Sujefe la aguja en el drea comprendida entre el tercio y la mitad de la
distancia entre el extremo de unién con ef hilo y la punta. Si la sujeta cerca de {a punta podria
dafar la integridad funcional de la aguja o romperia. Si la sujeta por la zona de unién con el hilo
podria romperse el cuerpo de fa aguja o la propia sutura en la zona de unién con el hilo. Cuando
se altera la configuracion de las agujas puede provocarse una disminucion de su resistencia gl
doblarse y romperse. '

Precauciones

= Como para cualquier ofro tipo de sufura, se debe tener cuidado en su manejo para evitar dafios
tanto a Ia sutura como al tejido en que se aplica.

= Se debera tener mayor cuidado cuando se uliliza con material quirirgico tal como forceps b
portaagujas, debido a la posibitidad de que con ellos se produzca un aplanamiento o corrugacion
de fa sutura

= Para la seguridad del nudo se requiere aplicar la técnica quirirgica estandar como lo requieran
las circunstancias quirirgicas y la experiencia def cirujano.

Presentacion del producto

Sutura de Polipropilenc Monofilamente ¢ de Poliéster: Color azul, verde, incoloro o blanco. Calibre
{USP) desde 2 a 8-0. Largo de hebra entre 15 y 150 em. Sin aguja, con una aguja o dos agujas tipo:
F, R, G, 8, SE SR, §G, 88, U, C, CE, P, PE Y, YE. Punta y descripcién; gruesa, fina, redonda,
ahusada, diamantada, reverso cortante, friangular, premium, regular. Largo de aguja entre 6 y 60 mm.

Curvatura de aguja: 3/8, %2, ¥ de clrcuio o recta. Presentacion: Caja x 12, 24 6 36 unidades. .
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