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Buenos AIRes, 1 B FEB 2017

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-714-16-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CARDIOMEDIC S.A.
solicita la revalidacién y modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM
NO PM-598-18, denominado: SUTURAS QUIRURGICAS DE SEDA, marca
ATRAMAT.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcance's de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de ProdL]ctores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

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

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

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

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

ARTICULO 1°.- Revalidase la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N° PM-598-18, correspondiente al producto medico denominado:
SUTURAS QUIRURGICAS DE SEDA, marca ATRAMAT, propiedad de la firma
CARDIOMEDIC S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT NO© 1221 de
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fecha 15 de Febrero de 2011, segun lo establecido en e! Anexo que forma parte
de la presente Disposicion.

ARTICULO 20°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-598-18, denominado: SUTURAS QUIRURGICAS DE SEDA, marca
ATRAMAT.

ARTICULO 3°.- Acéptase él texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el queldebera
agregarse al Certificado de Inscripcidén en el RPPTM N° PM-598-18.

ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Eptradas
notifiquese al interesado y hdagasele entrega de la copia autenticad:—; de la
presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulo e instrucciones de
uso; girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica para que efe!,ctise la
agregacién del Anexo de Autorizacion de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-3110-714-16-1
DISPOSICION No

F.R. i 7 %1 ‘5

Or. ROBERTO LED

Subadmnistrador Nacioaal
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ANEXQ DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,

* , I .
Allmentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizo mediante Disposicion
.,
§ a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
I
el RPPTM NO PM-598-18 y de acuerdo a lo solicitado por la firma CARDIOMEDIC
!

S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla, al pie,
del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: SUTURAS QUIRURGICAS DE SEDA.
Marca: ATRAMAT.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 1221/11.

Tramitado por expediente N° 1-47-14149/10-6.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICA HASTA LA FECHA RECTIFICACION!
TORIO AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del 15 de Febrero de 2016 15 de Febrero de 2021
Certificado ‘
Formasde | = smsmmececeeeo-eee-e- Por Unidad, Cajas por 12, 24 o
Presentacion 36 unidades. '
Modelos Caja con 12, 24, 36 piezas, con | ¢ ;TURA QUIRGRGICA

una, o dos agujas y sin aguja. ; Al
Calibres 4 al 8-0 (USP). ATRAUMATICA DE SED .I

Rétulos Aprobado por Disposicion Fojas 92.
NO 1221/11.
I
. | Instrucciones Aprobado por Disposicién Fojas 87 a 88.
de Uso NO 1221/11.

&
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Nompre del - 1) Internacional Farmacéutica | Internacional Farmaceutica SA
Fabricante
SA de CV de CV.
(IFSA I).
2) Internacional Farmacéutica
SA de CV - (IFSA II). \
Lugar d.‘? 1) Carreteraco N°44 - Colonia Carreteraco  N°44 - Col.
Elaboracién
Parque San Andrés, Del

Parque San Andrés, Coyoacan.
Coyoacan. Distrito Fec!eral C.P.

04040. Meéxico.

CP 04040 México DF. Mexico.

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

Mexico.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificade de Autorizacién
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPP‘ll'M ala
firma CARDIOMEDIC S.A., Titular del Certificado de Iri Célml eénquPPTM No
PM-598-18, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias...
Expediente N© 1-47-3110-714-16-1

DISPOSICION N©

FR P?“b

pr. ROBERTO L
gubadministrador Naclodal
A MAT




@cmm PROYECTO DE ROTULO Anexo IIL.B , 7 4
' SUTURAS QUIRURGICAS de SEDA

I 18 FEB 201
Importador: Fabricante:
Cardiomedic S.A Internacional Farmacéutica SA de CV
Sargento Cabral 3995 / Diaz Vélez 4592/98. Carmreteraco N°44 — Col. Parque San Andrés, Del

(1605) MUNRO - Pcia. Buenos Aires Coyoacén. Distrito Federal C.P. 04040. México

SUTURA QUIRURGICA DE SEDA |

Argprich
Modelo: SUTURA QUIRURGICA ATRAUMATICA DE SEDA

Hebra: Ref.: [ COLOR..] USP[...CALIBRE(USP)..] largo:[..cm..]
AGUJA: CANTIDAD:[..] CODIGO:[.] PUNTA:[...Tipo..] DESCRIPCION: [...Tipo..]
! LONGITUD: [... (mm)] CURVATURA de CIRCULO [...Tipo.. .}

+

Almacenamiento
e e No utilizar si el
@ B e e Mevsseet C o
yor al 65%, en lugar dafiatio 1o
seco, profegido de Ia luz solar
Directora Técnica: Muriel Ratti. Fammacéutica Mair. Nac. 11371
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-598 -1

MURIEL A PATRICIARATT!
EWTICA
- M.NL 1137 P 133813
REE CILO DIR. TE§. CARDIOMEDIC S.A,

T .E JLDLNTE
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SUTURAS QUIRURGICAS DE SEDA
SEDA
Importador: Fabricante:
Cardiomedic S.A Internacional Farmacéutica SA de CV
Sargento Cabrai 3995 / Diaz Vélez 4592/98. Carreteraco N°44 — Col. Parque San Andrés, Del
{1605) MUNRO - Pcia, Buenos Aires Coyoacan. Distrito Federaf C.P. 04040. México

SUTURAS QUIRURGICAS DE SEDA

Al
rorimacensmienta No utilizar si el
w e emperatura 19 - . ,
A @ @ Humedad no mayor al 65%, en lugar en;:;:desté c e. 1011
' seco, protegido de Ia luz solar o
Directora Técnica: Muriel Ratti. Farmacéutica Matr. Nac. 11371
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-598 -18
Suturas Quinirgicas No Absorbible
SEDA }/
1) Descripcién general y composicién del producto

L.as suturas quirdrgicas de seda Atramat han sido elaboradas torciendo un determinado nimero de
filamentos y trenzandolos alrededor de un nlicleo a velocidad y tensién constantes para obter[:r un

multifilamento compacto cuya superficie es recubierta con silicon.
Las suturas quirdrgicas de seda Atramat son no absorbibles y se presenta en su color blanco, o tefiida
en color azul o negro utilizando colorantes atdxicos. Cuando Las suturas quinirgicas de seda Atramat
se aplican al tejido, se presenta una reaccién inflamatoria tisular aguda, caracteristica de cuerpo
extraiio seguida de una lenta formacién de tejido fibroso conectivo alrededor de la sutura. Aun cliando
Las suturas quirirgicas de seda Atramat no son absocrbidas por el tejido en donde se aplii:a, la
degradacién progresiva in vivo de la fibra protelnica de seda da lugar a la pérdida total de su
resistencia a 1a tensién en un periodo no mayor a un afio.

2) USOINDICADO
Las suturas quirirgicas de seda Atramat estan indicadas para usarse en la aproximacion o ligacion de
tejidos suaves en general, incluyendo los de procedimientos de cierre general, cuticular, plastica,
subcuticular, oftalmologla, obstetricia, artroscopia, odontologla, ligaduras y gastrointestinal.

3) REACCIONES ADVERSAS
Esta puede incluir las siguientes: dehiscencia de la herida; pérdida gradual de 1a Resistencia a la
Tension; mayor propension a infeccién bacteriana; minima reaccién inflamatoria tisular aguda; dolor;
edema transitorio y enrcjecimiento del tejido en el area de aplicacién de {a sutura.

4) CONTRAINDICACIONES
Por ser suturas no absorbibles, NO se recomienda en procedimientos uroldgicos, ni en tracto biliar, ya
que puede facilitar a la formacion de célculos alrededor de la sutura, caracteristica propia de los
materiales trenzados no absorbibles.

5) PRECALUCIONES y ADVERTENCIAS
ADVERTENCIA

Debido a 1a perdida gradual y total de su resistencia a ia tension, Las suluras quinirgicas de seda
Atramat no deben ser usadas en procedimientos quirirgicos que requieran proporcionar séporte
artificial durante largos periodos de tiempo y tampoco debe ser utilizada en procedimientos do de se
requiera que la sutura mantenga permanentemente su resistencia a la tensidn inicial como por
ejempio, en la fijacién de protesis vasculares.

ADVERTENCIAS CHEDLOYBIC B.A.

MURIEL PATRICIARATTI
JO ~2LO ARMMICEUTICA
Anexo B Instrucciones de uso r snyrms MN@”‘-"- JESSA P4gina 11 de 2
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SUTURAS QUIRURGICAS DE SEDA

No reesterilice. El contenido de este paquete ha sido esterilizado. Deseche el contenido del paguete
en caso que o encuentre abierto. Deseche las suturas y el contenido del paquete que no utilice al

1 momento.

El usuario debera estar familiarizado con los procedimientos y técnicas quiriirgicas aplicables para las
suturas No Absorbibles antes de aplicar este producto. Esto es importante debido a que el riesgo de
dehiscencia de herida y la formacion de nuevo tejido depende del lugar de aplicacién y del tipo y
calibre de la sutura utilizada.

Al suturar, debe tenerse cuidado para evitar dafiar la aguja quinirgica mientras 1a esta utilizando.
Sujete la aguia en el drea comprendida entre ef tercio y la mitad de la distancia entre el extremo de
unién con el hilo y la punta. Si la sujeta cerca de la punta podria dafar ta integridad funcional de la
aguja o romperla. Si [a sujeta por la zona de union con el hilo podria romperse el cuerpo de la aguja o
la propia sutura en la zona de unién con el hilo. Cuando se altera la configuracién de las agujas puede
provocarse una disminucion de su resistencia al doblarse y romperse.

PRECAUCIONES
Como para cualquier otro tipo de sutura, se debe tener cuidado en su manejo para evitar dafios tanto
a la sutura como al tejido en que se aplica.

Se debera tener mayor cuidado cuando se utiliza con material quirirgico tal como férceps o
portaagujas, debido a la posibilidad de que con eflos se produzca un aplanamiento o corrugacion del
monofilamento.

Para la seguridad del nudo se requiere aplicar la t&cnica quirdrgica estandar como lo requieran las
circunstancias quirirgicas y la experiencia del cirujano. //

INSTRUCCIONES DE USO ;
La utilizacion de este producto deber4 ser de acuerdo a los procedimientos quirirgicos aplicables|para
Sutura No Absorbible y tomando en consideracion el drea de aplicacion.

NOTA:
En todos aquellos procedimientos donde se recomienda una sutura natural, no abserbible, trenzada,
de alta resistencia tensil, siempre y cuando el cirujano conozca las caracteristicas, beneficios y
limitaciones propias de este material de sutura y utilizando buenas practicas quinirgicas, el cirgjano
puede utilizarlo con confianza.

Presentacién del producto
Cada unidad de sutura, se presenta con o sin aguja, en diversas longitudes de hebra y aguja,'y se
provee en empaque unitario como producto esterilizado por Oxido de Etileno

Las suturas quirargicas de Seda Atramat estan disponibles en las siguientes variantes:

« Calibre (USP) desde 5 a 8-0.

+ lLargo de hebra entre 10 y 300 cm.

s Sin aguja, con una aguja ¢ con dos agujas tipe F, G, R, SR, 8G, C, CE, E, EE, EA, P, PE, S,
SE, U, §S.

e Punta y descripcién de agujas: reverso cortante, reverso cortante premium, espatulada,
espatulada premium, redonda, ahusada, cortante; cortante premium (todas nomencladas en
un cédigo alfa numérico segun tipo y largo de la aguja).
Largo de aguja entre 6 y 110 mm.

Forma de aguja: 5/8, 3/8, 12, ¥ de clrculo o recta.

* Presentacién para la venta se realiza en cajas por 12, 24 6 36 unidades.

MURIEL APATRICIARATTI
EUTICA
M.N.1371 . 13381

DIA. TEC\CARBIOMEDIC S.A.

Anexo |l1-B Instrucciones dyléo ~— Pagina 2|de 2
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