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"2017 - AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOVABLES".

DISPOSICIÓN N°

BUENOS AIRES, 2 7 JUL 20fl

CONSIDERANDO:

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1066-17-1 del Registro de esta
I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

I (ANMAT), Y

i
Que por las presentes actuaciones la firma VSA ALTA

COMPLEJIDAD S.A. solicita la autorización de modificación del certIficado de
I

Inscripción en el RPPTM N° PM-1033-11 denominado: SUTURAS DE NYLON,

'1 m.arca AUROLON
, Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

!

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores.y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). I
, Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por $1 Decreto
. i

NO 1490/92 Y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
,

ARTÍCULO 10.- Autorizase la modificación del Certificado de Inscrip<iión en el
I

RPPTM NOPM-1033-11 denominado: SUTURAS DE NYLON, marca AUR<DLON

ARTÍCULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de MOdil'ic~Ciones el

'cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y qJe deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-1033-11.
I

\
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"2017 - AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOVA1LES~.. I

I
DISPOSICiÓN N° 8 l O 131

Dr. CAJ.¡Ji.S CHIALEAdmlnl~rItor Nacional
A.N.M.A.T.

¡ARTÍCULO 3°.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notiñquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de lé presente

I Disposición conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruccione~ de uso

autorizados gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnical para que.

I efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. tumPlido,

archívese.
I •Expediente NO1-47-3110-1066-17-1

DISPOSICIÓN N°
i
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,1 ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

!
Disposición Autorizante de (RPPTM) N°7510/13.

I
,Tramitado por expediente N° 1-47-14462/10-6.
i '1 • .
Clase de Riesgo: III

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION / ¡IIDENTIFICA TORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR AUTORIZADA II

Lugar/es de Aravind Eye Hospital, Laico N01, Sivagangai Main Road
[elaboración: Building, 72, KK Salai, Veerapanjan, Madurai-

1
Gandhi Nagar, Madurai-625 625020, India. I020, Tamilnadu, India.

IRótulos: Aprobados por disposición A fojas: 16.
,1. '1 ANMAT nO 7510/13.

Instrucciones de Aprobados por disposición A fojas: 17 a 19.
[uso: ANMAT nO 7510/13.

¡

Forma de --- Envase conteniendd¡12
presentación: .Unidades.. .'.

Eli Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
I I

AIilj1entos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

NoD....7...0....3 a los efectos de su anexado en el Certificado de InsdriPción en
I • I

[ el RPPTM NO PM-1033-11 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma VSA ALTA
I

COMPLEJIDAD S.A., la modificación de los datos característicos, que ffiguran en

Ilaltabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: SUTURAS DE NYLON.
!

[ Mrrca: AUROLON

i '1 I

El rresente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Auti10rización

antes mencionado.
I • ,
Se ¡extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RP¡PTMa lar - firma VSA ALTA COMPLEJIDAD S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el

L---' ~i '1 .
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,RPPTM NO PM-1033-11,

días 2;.7 JUL ...2017.
en la

"2017 - AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOVAlLESH
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I
Ciudad de Buenos Airesl a

I
los

Expediente N° 1-47-3110-1066-17-1

" DISPOSICIÓN N° 8 7 O 3
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Dr. CAff:0S CHIALE
Admlnl 0.r Nacional
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Importado por: VSA Alta Complejidad S.A
Dirección: Av. Mitre 3690, (B160SBUS) Munro,
Buenos Aires ~Argentina

"

(long. Sutura)

(tipo, punta)

Fabricado por: AUROLAB 1
Dirección" NO1, Slvagangai Main Road Veerapanjan,
Madu,a' - 625020, 'od" \

I
I

,
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ROTULO I ~OFPRO#
ANEXO 1/1B Disp. 2318/02(TAO' O' 1'7 =-'----"

PM-1033-11 O '~

2 7 JUl 20IginJ 1 de 1
I
1

Suturas de Nylon

Marca: Aurolon

Modelo: _

Ret.: (Código sutura)

Aguja: (Código aguja)

VSA""_ti.

I~
,

1:

"

"

Autorizado por la ANMAT PM 1033-11

1:

l'

1I,

1,

ILOT Ixxxx ~ XXXX ¿]xxxx \

I
I
1

I
1I

11,
1I

"VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS"

"VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS"

"NO VOLVER A ESTERILIZAR"

Director Técnico: Farm. Natalia Lorena Gonzalez M.P. 19.329

1,

l'

il
"l.

1,

..
"
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Representante legal
Firma y sello f

l'

.Isragl
VSAALTA DAD S.A.

PAESlDEmE

Responsable TécnicO

Firma y sello
tiiP

Farm. NATALlA L. GONZALEZ
DIRECTORA TECNICA

",O -' .• MO \q ~?q
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(long. Sutura)

(tipo, punta)

INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO 111B Disp. 2318/02 (TO 04)

PM-1033-11

~ XXXX

Suturas de Nylon

Marca: Aurolon
Modelo: _

MODELO DE ROTULO

Autorizado por la ANMAT PM 1033-11

ILOTI xxxx

Director Técnico: Farm. Natalia Lorena Gonzalez M.P. 19.329

Ret.: (Código sutura)

Aguja: (Código aguja)

"VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS"

"VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS"

"NO VOLVER A ESTERILIZAR"

VSA
jill,c~u..

I
t

I
I
I
!
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I
I
1

I

I
I
I
I
I
1

I

Imp,orta90 por: VSA Alta Complejidad S.A
Dirección: Av. Mitre 3690, (B1605BUS) Munro,
Buenos f\ires - Argentina

,
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8 7 O ~¡Ü1 de3__________________ 1_

I
Fabricado por: AUROLAB I
Dirección: N" 1, Sivagangai Main Road Veerapahjan,
Madural - 625020. lodla \
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I
I
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I

Representante I~gal
Firma y sello I

I
I
I

Responsable Técnico
Firma y sello Farm.~f:LiA'L. GONZALEZ

DIRECTORA TECNICA
MN 16,460' MP 19.329 G



DESCRIPCION
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ANEXO 111B Disp. 2318/02 (TO 04) .,i ~-#
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L
Representante legal
Firma y sello

ui
VSAALTA

PRESIDENTE

Responsable Técnico
Firma y sello Farrn.NA~A~NZALEZ

DIRECTORA TECNICA
MN 16.(~1:)~t-::? 10.32.9
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Farm. NATALI~ L. GONZALEZ

DIRECTORA TECNICA
MN 16.l¡IlO. MP 19.329

Responsable Técnico
Firma y sello

INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO JII B Disp. 2318/02 (HJ Off

PM-1033-11 O IVSA•••_u

Att\:Il:iOn: \-ea m imínxcíoDes de-mo

'(oosn1t;,s bs ins1mccicmes demD

M~ de erlerilWcíDnutiliz.mdo~ ~ 'Enleo

No~:sif!¡~M!:Ílb:iado

~ CE. }' DlÍmal! di! íleId:üicxiÓD. del 0lpIlÍmIlI ~.

El prOOncto =ple-.ron 1m ~O'l e5iCm::Wes p.:v:I.b Directiva
de di..pmitivos m.@di.::Qs93.'42iEEC

Simbo.lcdel~
~~doen I~Cmnnnitbd'Emopu

No 30e~ utilizar-despn~ del InI!S y me. ~ifu:o

INúmero de !ale

No "1Il!1"'3 il'l;>Il!rfri:¡¡a:rlo
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PRECAUCIONES

Los efectos adversos relacionados con
infiamaioria inicial con irritación local transitoria en
pérdida gradual de la fuerza elástica con el tiempo,

I

REACCIONES ADVERSAS

I .
I'~~\r (Fjl; \)
I ~%1 .).e..0wYl)
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. \
Cuando manipule este o cualquier otro material de sutura, deberá tener cuidado para evitarldaños
como aplastar o doblar debido a la aplicación de instrumentos quirúrgicos como fórceps o
portaagujas. . I
Sujete la aguja en una zona entre un tercio (1/3) y la mitad (1/2) de la distancia desde el punto de
conexión hasta la punta. I
Si suj~ta la zona de la punta se podrian producir daños y se reduciria la capacidad de penetlación.
Asimismo, si se sujeta en la zona del extremo del enganche, (conexión) provocaría que el extremo de
conexión se pueda doblar o romper. I

,

Las agujas pueden perder su fuerza si se cambia su forma, haciéndose menos resistentes a doblarse

o~~~ I
La seguridad adecuada de los nudos requiere utilizar la técnica quirúrgica aceptada de suturas planas
cuadradas con vueltas de nudo adicionales según proceda en cada circunstancia quirúrgid y la
experie¡>ncia del cirujano. El uso de nudos adicionales puede ser particularmente apropiado Jn los
nudos de suturas de monofilamento. I
El cirujano deberá tener cuidado de no provocar infecciones cruzadas con la punta de la i:lguja
durante¡ la cirugía. El personal médico deberá dar instrucciones al paciente sobrJ, las
contraindicaciones y cualquier precaución a tomar. Deseche las agujas utilizadas en envases rígi~os.

I

I
el uso de estos dispositivos incluyen una reacción ti~ular,

la zona de la herida, dehiscencia de heridas,

I
PRESENTACIONES I
Las suturas quirúrgicas no absorbibles USP/EP (Nylon monofilamento) están disponibles enl los
tamaños de 1-0 a 11-0 (3,5 a 0,1 EP). Estas suturas se suministran en forma estéril con distihtas
longitudes y fijados a varios tipos de agujas en envases de 12 unidades. I

I
I
I

Representante legal
Firma y sello
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