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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-1359-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 15 de Febrero de 2022

Referencia: 1-47-3110-6138-17-0

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-6138-17-0 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma CIRUGIA ARGENTINA S.A. solicita la revalidacion y modificacion
del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1231-20, denominado HILO DE MARCAPASO — Sutura no
absorbible estéril, marca TAGUM

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro
Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia M édica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos de la normativa aplicable.
Que € Ingtituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencidn que le compete.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

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

ARTICULO 1°- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en e RPPTM N° PM-1231-20,



correspondiente al producto médico denominado HILO DE MARCAPASO — Sutura no absorbible estéril, marca
TAGUM, propiedad de la firma CIRUGIA ARGENTINA S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N°
6443 de fecha 07 de noviembre de 2012, la cual serd 07 de noviembre de 2022.

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en e RPPTM N° PM-1231-20,
denominado HILO DE MARCAPA SO — Sutura no absorbible estéril, marca TAGUM.

ARTICULO 3°.- Acéptase e Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° 1F-2020-17472784-APN-
INPM#ANMAT, € que debera agregarse a Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1231-20.

ARTICULO 4°.- En los R6tulos e Instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hégasele
entrega de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccién de Gestidn de Informacion
Técnica para que efectle la agregacion al Certificado de Inscripcion correspondiente. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), autoriza a la firma CIRUGIA ARGENTINA S.A. la modificaciéon de los

datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcion en el RPPTM

NO° PM-1231-20 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del

producto:

Nombre genérico del producto médico: HILO DE MARCAPASO - Sutura no

absorbible estéril
Marca: TAGUM

Clase de Riesgo: III

Obtenido a través de la Disposicion N°© 6443 de fecha 07 de noviembre de

2012

Tramitado por Expediente N© 1-47-8200-11-6

DATO
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO
TORIO HASTA LA FECHA

A MODIFICAR

MODIFICACION /
RECTIFICACION

AUTORIZADA

Vigencia del 07 de noviembre de 2017 07 de noviembre de 2022
Certificado
Hilo de Marcapaso Sutura | TAGUM NYLON, sutura no
Nombre
descriptivo no absorbible estéril absorbible estéril premium.
Caja de carton, tipo Sutura de Calibre 2/0 con hilo
dispenser conteniendo 10 cubierto parcialmente de
Modelos

sobres de: papel grado

médico-polipropileno y

polimero color azul de 60cm

de longitud unido a 02 agujas:
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polietileno, cada sobre
contiene un sobre de papel
troquelado.

Cada envase contiene:

-1 Sutura calibre 2/0, hilo
de 60 cm de longitud
cubierto parcialmente de
polimero color anaranjado.
Sutura con 2 agujas, una
aguja medio circulo punta
redonda de 25 mm de
longitud (HR) y la otra aguja
recta con punta cortante de
60 mm de longitud (GS).
Envasada estéril en un
sobre interior de papel
troquelado y un sobre
exterior de papel grado
médico-polipropileno
polietileno, acondicionado
en una caja de cartdn tipo
dispenser por 10 sobres.
-1 Sutura calibre 2/0, hilo
de 60 cm de longitud
cubierto parcialmente de
polimero color anaranjado.
Sutura con 2 agujas, una
aguja 3/8 de circulo punta
redonda de 15 mm de
longitud (DR) y la otra

aguja recta con punta

una aguja 2 circulo punta

redonda de 25mm de longitud

(HR 25) y la otra aguja recta

con punta cortante de 60mm

de longitud (GS60).
KP1199ZI*

Sutura de Calibre 2/0 con hilo
cubierto parcialmente de
polimero color azul de 60cm
de longitud unido a 02 agujas:
una aguja 3/8 circulo punta
redonda de 15mm de longitud
(DR 15) y la otra aguja recta
con punta cortante de 36mm
de longitud (GS36).
KP1198ZI*
Sutura de Calibre 2/0 con hilo
cubierto parcialmente de
polimero color azul de 60cm
de longitud unido a 02 agujas:
una aguja V2 circulo punta
redonda de 15mm de longitud
(HR 15) y la otra aguja recta
con punta cortante de 60mm
de longitud (GS60).
KP1197ZI*

Sutura de Calibre 2/0 con hilo
cubierto parcialmente de

polimero color azul de 60cm
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cortante de 36 mm de
longitud (GS). Envasada
estéril en un sobre interior
de papel troquelado y un
sobre exterior de papel
grado médico-polipropileno
polietileno, acondicionado
en una caja de cartén tipo
dispenser por 10 sobres.
-1 Sutura calibre 2/0, hilo
de 60 cm de longitud
cubierto parcialmente de
polimero color anaranjado.
Sutura con 2 agujas, una
aguja 1/2 circulo punta
redonda de 15 mm de
longitud (HR) y la otra aguja
recta con punta cortante de
60 mm de longitud (GS).
Envasada estéril en un
sobre interior de papel
troquelado y un sobre
exterior de papel grado
médico-polipropileno
polietileno, acondicionada
en una caja de cartén tipo
dispenser por 10 sobres.
-1 Sutura calibre 2/0, hilo
de 60 cm de longitud
cubierto parcialmente de

polimero color azul. Sutura

de longitud unido a 02 agujas:
una aguja 2 circulo punta
redonda de 25mm de longitud
(HR 25) y la otra aguja recta
con punta cortante de 63mm
de longitud (GS63).
KP1196Z*
Sutura de Calibre 2/0 con hilo
cubierto parcialmente de
polimero color azul de 60cm
de longitud unido a 02 agujas:
una aguja 3/8 circulo punta
redonda de 13mm de longitud
(DR 13) y la otra aguja recta
con punta cortante de 36mm
de longitud (GS36).
KP1195Z*
Sutura de Calibre 2/0 con hilo
cubierto parcialmente de
polimero color azul de 60cm
de longitud unido a 02 agujas:
una aguja V2 circulo punta
redonda de 17mm de longitud
(HR 17) y la otra aguja recta
con punta cortante de 60mm
de longitud (GS60).
KP1194z*
Sutura de Calibre 2/0 con hilo
cubierto parcialmente de
polimero color azul de 60cm

de longitud unido a 02 agujas:
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con 2 agujas, una aguja
medio circulo punta redonda
de 25 mm de longitud (HR)
y la otra aguja recta con
punta cortante de 60 mm de
longitud (GS). Envasada
estéril en un sobre interior
de papel troquelado y un
sobre exterior de papel
grado médico-polipropileno
polietileno, acondicionada
en una caja de cartén tipo
dispenser por 10 sobres.

-1 Sutura calibre 2/0, hilo
de 60 cm de longitud
cubierto parcialmente de
polimero color azul. Sutura
con 2 agujas, una aguja 3/8
circulo punta redonda de 15
mm de longitud (DR) vy la
otra aguja recta con punta
cortante de 36 mm de
longitud (GS). Envasada
estéril en un sobre interior
de papel troquelado y un
sobre exterior de papel
grado médico-polipropileno
polietileno, acondicionado
en una caja de cartén tipo
dispenser por 10 sobres.

-1 Sutura calibre 2/0, hilo

una aguja 2 circulo punta

redonda de 17mm de longitud

(HR 17) y la otra aguja recta

con punta cortante de 63mm

de longitud (GS63).
KP1193ZI*

Sutura de Calibre 2/0 con hilo
cubierto parcialmente de
polimero color azul de 60cm
de longitud unido a 02 agujas:
una aguja 2 circulo punta
redonda de 15mm de longitud
(HR 15) y la otra aguja recta
con punta cortante de 63mm
de longitud (GS63).
KP1192ZT*

Sutura de Calibre 2/0 con hilo
cubierto parcialmente de
polimero color anaranjado de
60cm de longitud unido a 02
agujas: una aguja %2 circulo
punta redonda de 25mm de
longitud (HR 25) y la otra
aguja recta con punta cortante
de 60mm de longitud (GS60).
KN1199ZT1*
Sutura de Calibre 2/0 con hilo
cubierto parcialmente de

polimero color anaranjado de
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de 60 cm de longitud
cubierto parcialmente de
polimero color azul. Sutura
con 2 agujas, una aguja 1/2
circulo punta redonda de 15
mm de longitud (HR) y la
otra aguja recta con punta
cortante de 60 mm de
longitud (GS). Envasada
estéril en un sobre interior
de papel troquelado y un
sobre exterior de papel
grado médico-polipropileno
polietileno, acondicionado
en una caja de cartén tipo

dispenser por 10 sobres.

60cm de longitud unido a 02
agujas: una aguja 3/8 circulo
punta redonda de 15mm de
longitud (DR 15) y la otra
aguja recta con punta cortante
de 36mm de longitud (GS36).
KN1198ZI*
Sutura de Calibre 2/0 con hilo
cubierto parcialmente de
polimero color anaranjado de
60cm de longitud unido a 02
agujas: una aguja %2 circulo
punta redonda de 15mm de
longitud (HR 15) y la otra
aguja recta con punta cortante
de 60mm de longitud (GS60).
KN1197ZT1*
Sutura de Calibre 2/0 con hilo
cubierto parcialmente de
polimero color anaranjado de
60cm de longitud unido a 02
agujas: una aguja %2 circulo
punta redonda de 25mm de
longitud (HR 25) y la otra
aguja recta con punta cortante
de 63mm de longitud (GS63).
KN1196ZI*
Sutura de Calibre 2/0 con hilo
cubierto parcialmente de
polimero color anaranjado de

60cm de longitud unido a 02
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agujas: una aguja 3/8 circulo
punta redonda de 13mm de
longitud (DR 13) y la otra
aguja recta con punta cortante
de 36mm de longitud (GS36).
KN1195ZT1*
Sutura de Calibre 2/0 con hilo
cubierto parcialmente de
polimero color anaranjado de
60cm de longitud unido a 02
agujas: una aguja %2 circulo
punta redonda de 17mm de
longitud (HR 17) y la otra
aguja recta con punta cortante
de 60mm de longitud (GS60).
KN1194zI*
Sutura de Calibre 2/0 con hilo
cubierto parcialmente de
polimero color anaranjado de
60cm de longitud unido a 02
agujas: una aguja %2 circulo
punta redonda de 17mm de
longitud (HR 17) y la otra
aguja recta con punta cortante
de 63mm de longitud (GS63).
KN1193ZI*
Sutura de Calibre 2/0 con hilo
cubierto parcialmente de
polimero color anaranjado de
60cm de longitud unido a 02

agujas: una aguja %2 circulo
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punta redonda de 15mm de

longitud (HR 15) y la otra

aguja recta con punta cortante

de 63mm de longitud (GS63).
KN1192ZT1*

Disponible en cajas por 6, 12,

Forma de
presentacion | =------------------ooe- 24 y 36 unidades.
Clase de 111 vV
Riesgo
Al proyecto autorizado por
Disposicién 6443712:
ADVERTENCIAS
A lo aprobado se agrega:
-No usar la sutura si el envase
inmediato esta abierto o
dafiado. Desechar las suturas
abiertas no utilizadas.
> ; torizad -Los usuarios han de tener
. royecto autorizado por
Instrucciones ) cuidado cuando manejan
de uso Disposicion 6443/12

agujas quirurgicas para evitar
perforaciones inadvertidas.
Desechar las agujas en
recipientes apropiados.

-Para el descarte de suturas
usadas adoptar medidas de
descarte considerando riesgo
de contaminacion bioldgica y

material punzante.

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidn
antes mencionado.
Expediente N° 1-47-3110-6138-17-0
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2020-17472784-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 17 de Marzo de 2020

Referencia: ANEXO DE MODIFICACION- CIRUGIA ARGENTINA SA.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 8 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.03.17 11:50:05 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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