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VISTO el Expediente N 1-47-3110-5832-15-7 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.
solicita la revalidacion y modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM
NO PM-598-80, denominado: SUTURAS QUIRURGICAS ABSORBIBLES, marca
ATRAMAT.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion 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.

Qué fa Direccidn Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

; N° 1490/92 y Decreto N° 101 de! 16 de diciembre de 2015.

Por ello; p

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDiCAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
' DISPONE:

"ARTICULO 19°.- Revalidase la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcidn en
el RPPTM N© PM-598-80, correspondiente al producto médico denominado:
SUTURAS QUIRURGICAS ABSORBIBLES, marca ATRAMAT, propiedad de la firma
CARDIOMEDIC S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N© 0106 de
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fecha 05 de Enero de 2011, segun lo establecido en el Anexo que forma parte
de la presente Disposicion.

ARTICULO 20.- Autorizase la moedificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM NO PM-598-80, denominado: SUTURAS QUIRURGICAS ABSORBIBLES,
marca ATRAMAT.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidn de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM NO PM-598-80. ;
ARTICULO 40°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulo e instrucciones de
uso; girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica para que efectde la
agregacion del Anexo de Autorizacién de Modificaciones al certificado. Cumpflido,
archivese.

Expediente N¢ 1-47-3110-5832-15-7
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Dr. ROBERTO L /Vﬁ/\

Subadmintstrador Naclonal
ADNM.AT




“2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENO VABLES”,

Albreistirin o -5«”4./ |
Sirtirvien o Dfsioens .
9?7«444@ e S institiotrs 1.

AN AT .

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Dnsposrcmn

16 9 6 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscrupcuon en
el RPPTM N© PM-598-80 y de acuerdo a lo solicitado por la firma CARDIOMEDIC
S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla aIl. pie,
del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: SUTURAS QUIRURGICAS ABSORBIBLES.
Marca: ATRAMAT.
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 0106/11.
Tramitado por expediente N° 1-47-1429/10-2.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICA HASTA LA FECHA RECTIFICACION
TORIO AUTORIZADA !
A MODIFICAR \
Vigencia del 05 de Enero de 2016 05 de Enero de 2021 |
Certificado 1
Formasde | = = ---eeeemmmememeeeoes Por Unidad, Cajas por 12, 24 o
Presentacion 36 unidades.

’ L] i . ‘
Modelos | pGa (ACIDO POLIGLICOLICO). | PGA (ACIDO POLIGLICOLICO).

PGA  RAPID (ACIDO | PGA 'RAPID (ACIDO
POLIGLICOLICO ABSORCION POLIGLICOLICO) ABSORCION
RAPIDAY). RAPIDA.

PGLAS0 Poli (glicolida-co-L- | PGLASO Polyglactin 10
lactida). (Glicolida-co-L-lactida).

PGLAS0 RAPID Poli (glicolida-co- | PGLASO RAPID Polyglactin 9
. z : (Glicolida-co-L-lactida)

L-lactida) ABSORCION RAPIDA. ABSORCION RAPIDA.

PGC25 Poli (Glicolida-co-Epsilon-

I PGC25 Poli (Glicolida-co-
caprolactona). Epsilon-caprolactona).

[

0




2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

.J//}m)éuh 4 ;(/:l‘%a/ 1
t%;FffI?li:! o @ﬁm.: |
-%ﬂém‘-‘n oty Srratibondins

SHNAMAT
Rétulos Aprobado por Disposicidn Fojas 74.
NO 0106/11.
Instrucciones Aprobado por Disposicion Fojas 71 a 73. ]
de Uso NOo 0106/11.

Nombre del 1)

. Internacional Farmacéutica | Internacional Farmacéutica SA
Fabricante '

SA de CV de CV.
(IFSA 1),

2) Internacional Farmacéutica
SA de CV - (IFSA 11).

Lugar de Carreteraco N°44 - | Col.

e 1) Carreteraco N°44 - Colonia
Elaboracion

Parque San Andrés, Coyoacdn. Parque San  Andres, ' Del

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

04040. Meéxico.
2) Circuito de la Industria

Poniente Lote 10-C, Parque i
Industrial ElI Cerrillo, Lerma,
‘Estado de Meéxico, CP 52000, |

México,

El presente sélo tiene vator probatorio anexado al certificado de Autorizaci61n
antes mencionado. |
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a Il.a
firma CARDIOMEDIC S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM NO

PM-598-80, en la Ciudad de Buenos Aires, a l0s d|a§lﬁF£BZﬂ]7

Expediente N© 1-47-3110-5832-15-7
Br. RORERTO LEBEL\

DISPOSICION No 1 69 6
Subadministrador Neclonal
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COFRIOMEDIC
@ SUTURAS QUIRURGICAS ABSORBIBLES

DESCRIPCION 16 F £B. 2017

Importador; Fabricante:

Cardiomedic S.A Internacional Farmacéutica SA de CV

Sargento Cabral 3995 / Diaz Vélez 4592/98. Carreteraco N°44 - Col. Parque San Andrés, Def
(1605) MUNRQ - Pcia. Buenos Aires Coyoacén Distrito Federal C.P. 04040. México

74!‘ ﬂyrug /

SUTURAS QUIRURGICAS ABSORBIBLES

Almacenamiento No utilizar i of
A @ s i Hmned;d mmyorgﬁenm mvaseesﬁ C€1p11
' seco, profegido de la luz solar

Directora Técnica: Muriel Ratti. Farmacéutica Mat. Nac. 11371
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-598 -80

lLas Suturas Quirurgicas Absorbibles ATRAMAT® estan indicada para uso general en aproximacion
de tejidos blandos y/o ligadura de large plazo incluyendo procedimientos oftalmicos, pero no esta
indicado su uso en procedimientos cardiovasculares y neuroldgicos.
Las Suturas Quinirgicas Absorbibles ATRAMAT® redne todos los requerimientos establecidas por ta
Famacopea de los Estados Unidos (USP), para suturas quirirgicas absorbibles atraumaticf‘as
sintéticas, incluyendo el diametro.

Las sustancias contenidas en la sutura y en el recubrimiento no son coldgenos, no alergénicos, [no
antigénicos y no toxicos.
Las suturas son ATRAUMATICAS”, o que implica que en general las mismas tienen las agujas
enhebradas al hilo de sutura desde fabrica.

Suturas PGA (ACIDO POLIGLICOLICO) y PGA Rapid (De rapida Absorcion)
Las Suturas Quirlrgicas Absorbibles PGA ATRAMAT® estan compuestas de filamentos de
homopolimero de acide glicélico (Con Poli Glicol-co-lactida en caso de PGA simple), trenzado, esteéril
y absorbible por hidrélisis. Tienen un recubrimiento de Policaprolactona y Estearato de Calcio. La
variante PGA RAPID se caracteriza por una estructura que permite una absorcidn mas rapida de la
sufura.

Cddigo de color: Vicleta PGA y Rojo PGA Rapid

Suturas PGLAS0 (POLIGLACTINA 910) y PGLAS0 Rapid (De rapida Absorcién)

Sutura sintética, abserbible, multifiamento trenzado, en color violeta o incolora. Compuesto de un
copolimero de acido glicdfico y L-lactida [po}i(glicolida-oo-L-lactida)]

La reactividad tisular microscopica es minima.

Cadigo de color: Violeta PGLAS0 y Rosa PGLASO Rapid.

Suturas El PGC25 Poli(Glicolida-co-Epsilon-caprolactona)

El PGC25 ATRAMAT®, es una sutura sintética, absorbible hecha en base a un copolimero de
glicolida y Poli {glicolida-co-Epsilon-caprolactona)-

La reactividad tisular microscpica es minima.

Cédigo de color: Naranja Suave.

EFECTOS
Las Suturas Quirargicas Absorbibles ATRAMAT® desencadenan una minima reaccion inflamatoria én
tejidos. La pérdida gradual de la resistencia a Ia tensidn, y la eventual absorcion de la Sutura
Quirdrgica Absorbibfe ATRAMAT® ocurre por medio de hidrdlisis, donde el polimero se degrada 'a
acido gllcéhco el cual es subsecuentemente absorbldo y metabohzado por; 3| organismo.

' or la pérdida de masa.

F/erio DIR. TEG, CARNOMEDIC 5.4,
Anexo iIi-B Instrucciones de uso WSIWTE Pagina 1 de 3—‘{
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COrENOMEDIC
W SUTURAS QUIRURGICAS ABSORBIBLES

= {a Sutura PGA ATRAMAT® retiene aproximadamente el 70% de su fuerza tensil original a dos
semanas de su implantacion, con aproximadamente 50% a las tres semanas. La absorcion 'total

] de fa Sutura Quirargica Absorbible PGA ATRAMAT® se completa entre 60 y 90 dias. !

= la Sutura PGA RAPID ATRAMAT® retiene aproximadamente el 50% de su fuerza tensil origi?ai a
los siete dias. La absorcidn se completa a los aprox. 42 dias de colocadas.

i= En la Sutura PGLAS0 ia absorcién se completa entre 86 y 70 dias de implantada. El material
retiene aproximadamente el 75% de su fuerza tensil inicial para el final de las 2 semanas y el 40%
a 50% en la tercera semana.

= En la Sutura PGLAS0 Rapid La absorcién se completa aproximadamente a fos 42 diag. Ei
material retiene aproximadamente el 50% de su fuerza tensil en la primera semana de su

| implantacion.

= En el PGC25 ATRAMAT®, La absorcion se completa entre 90 y 120 dias. £l material reliene
aproximadamente 60% de su fuerza tensil inicial para el final de la primera semana.

Indicaciones de Uso
La Sutura Quirirgica Absorbible PGA ATRAMAT® estd indicada para uso general en aproximacion de
tejidos blandos y/o ligadura de largo plazo incluyendo procedimientos oftalmicos, pero no esté
indicado su uso en procedimientos cardiovasculares y neurofogicos.

Contraindicaciones

Esta sutura siendo absorbible no deberd utilizarse en la aproximacion de tejidos extendibles que

requieran periodos largos para la cicatrizacion. /
{

Reacciones adversas
Los efectos adversos mas comunes asociados con el uso de este producto incluyen:
= dehiscencia de heridas,
= no proveer un adecuado soperte de herida en sitios donde por otras razones, se producen
expansiones, alargamientos o distension,
= no proporcionar un adecuado soporte en heridas en ancianos, pacientes mai nutridos,
debilitados o en pacientes con condiciones en las cuales se pueda retrasar la cicatrizaciért de
{a herida tales como las heridas infectadas,
= reaccién inflamatoria minima de tejido,
= reaccién localizada cuando las suturas son implantadas en forma intradémica.

Advertencias

= Los wusuarios deben estar familianzados con procedimientos guirdrgicos incluyendo suturas

« absorbibles, antes de emplear las Sufuras Quirdrgicas Absorbibles ATRAMAT® para ef cierre de
fas heridas, deberdn considerarse los factores perticulares de cada paciente en cuanto a jos

_ procesos de cicalrizacién en vivo.

> Para el manejo de heridas infectadas o contaminadas se deberan seguir practicas quirirgicas
adecuadas. T

= El uso de estas suturas puede ser inapropiado en personas de edad avanzada, pacientes mal
nutridos, pacientes debilitados o pacientes en condiciones que puedan relrasar la curacién d.eri ia
herida,

o  Asimismo, el uso suplementaric de suturas absorbibles puede ser apropiado en cierlas

circunstancias a la discracién del cirujano (por afemplo, sitios en los cuales puede sufrir

expansion, alargamiento o distensién def tejido).

No reesterilizar. h

Descarte sobres abiertos o con rupturas.

Al suturar, debe tenerse cuidado para evitar dafiar Ia aguja quirargica mientras la esta utitizando.

Sujete la aguja en el drea comprendida entre el tercio y la mitad de la distancia entre el extremo

de unitn con ef hifo y la punta. Si la sujeta cerca de la punta podria dafiar la integridad funcional

de la aguja o romperia. Si la sujeta por la zona de unién con ef hilo podrfa romperse el cusrpo de

la aguja o la propia sutura en la zona de unién con el hilo. Cuando se altera la configuracion de

las agujas puede provocarse tina disminucion de su resistencia al doblarse y romperse.

8438

Precauciones
- = Bajo algunas circunstancias, como en la caso de la inmovilizacién por soporte externo, se puede
emplear en procedimientos ortopédicos a la discrecién del cirujano. Durante el manejo del
material de Sutura se debe tener precaucin de no ocasionar daflo aterfa! procure n
aplastar o deformar el hilo de sutura al utilizar porta aguja LR
p a lo uu po gj mﬂm &% L Lland] f'\l"\h ﬂlﬁlﬁll‘hi\‘—"]
L
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SUTURAS QUIRURGICAS ABSORBIBLES

}
Al hacer uso de Suturas absorbibles en tejidos con baja imigacién sanguinea debers considerarse
[ que puede oCcUTIr Una compresion o una demora en la absorcion.

t
Se deberd utilizar la técnica adecuada de anudado de acuerdo a las circunstancias quirirgicas y
al experiencia del cirujano.

:
Para evitar dafios en punta y cuerpo de la aguja, se deberd sujetar con el porta agujas a 1/3 de la
,  aguja con respeclo al ensamble.

Instrucciones de uso

|
La utilizacion de este producto deberad ser de acuerdo a los procedimientos quirirgicos aplicables
para Sutura Absorbibles y tomando en consideracion el &rea de aplicacion.

Presentacion del producto

La Sutura ATRAMAT® Quirtrgicas Absorbibles estan disponible en las siguientes presentaciones:’

» Cajacon 12, 24 ¢ 36 sobres con suturas con una ¢ dos agujas en calibres 8-0 a 2 (USP)

Caja con 12, 24 6 36 sobres con suturas precortadas sin aguja en calibres 3-0 a 2 (USP)
Las suturas se encuentran en diferentes longitudes de hebra y aguja.

Fecha de expiracién

§ afios a partir de |la fecha de fabricacién indicada en la caja. AT OIARAT
=LA

o133

MEDLIC S.A.

Anexo iil-B Instrucciones de uso Péagina 3 de 3
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PROYECTO DE ROTULO Anexo IILB
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l SUTURAS QUIRURGICAS ABSORBIBLES "
‘IEM Fabricante:

, Cardiomedic S.A internacional Farmacéutica SA de CV

; Sargento Cabral 3995 / Diaz Vélez 4592/98. Carreteraco N°44 — Col. Parque San Andrés,

(1605) MUNRO - Pcia. Buenos Aires

/-rw
gﬂmﬁ@@

SUTURAS QUIRURGICAS ABSORBIBLES

Coyoacén. Distrito Federal C.P. 04040. México % 2

Hebra: Ref: [ COLOR..] USP[..CALIBRE (USP)..] fargo:[...cm . ]
|AGUJA: CANTIDAD: [..] = CODIGO:[..] PUNTA:[..Tipo..] DESCRIPCION: [...Tipo..]

LONGITUD: [...(mm)] CURVATURA de CIRCULO [.._.Tipo.. ]

No utilizar si ef

seco, protegido de k hiz solar dafiado

Directora Técnica; Muriel Ratti. Farmacéutica Mat. Nac. 11371
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-598 -80

Humedad no mayor al 65%, en fugar envase estd C€1011
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