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- BUENOS AIRES, 2 7 JUL. 2017

o VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1399-17-0 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia|Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

\ Que por las presentes actuaciones MEDI SISTEM S.R.L. solicita se
alutorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Mllédi',ca (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
m'lédico.

! . . ]
, Que las actividades de elaboracién y comercializacion de

productos médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto

|

9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento
jurfdico nacional por Disposicion ANMAT N°¢ 2318/02 (TO 2004), y normas

complementarias.
HpIe

. Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccion
|

Nacl,ion'a! de Productos Médicos, en la gue informa que el producto es‘tuc_:lilado

retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que|los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién vy| el

control de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del produéto

médico objeto de la solicitud.

o
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Do Que se actlia 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\L DE
- MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |

- |
b DISPONE: |

Lo
ARi'IriCULO‘IO.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Prodlfctores
3|/ Pl:roductos de Tecnologia Médica -'(RPPTM) de la Administracion Naciolnal de
f\lfleclgicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto rinédico '
rhatil’ca DEMETECH, nombre descriptivo SUTURA QUIRURGICA ABSORB;IBLES
DIE ;. ACIDO POLIGLICOLICO y nombre técnico SUTURAS, DE )L\_CIDO
PiOLiIGLICOLICO de acuerdo con lo solicitado por MEDI SISTEM S.R.L., an los

D'atc}s Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certi'ﬁcado

de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién y que
! |

| i
_ form'l'a parte integrante de la misma. “

APII\TiCULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s !y de

ins'trt';.lcciones de uso que obran a fojas 19 y 56 a 59 respectivamente. [
b |

ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera fiAurar
i :

la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-716-27, con exclusién de toda otra
Iey'enlda no contemplada en la normativa vigente.

ARTi(;ULO 4°,- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado ein el

Articulo 10 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mism
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II ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Produ\ctores y
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',Pr‘,oductos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el DepartamL.nto de
| |
M

ésa de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega dF copia
. .

! |
autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, ratulos e
i 1

instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de
Pl

Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
ol

l s
- Curnplido, archivese.
ol
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PROYECTO DE ROTULO

1. Fabricante: DEMETECH Corporation — 14175 NW 60™ Ave., Miami Lakes, FLi 33014
E';'stados Unidos

2. Importador: Medi Sistem S.R.L. - Direccién: Concepcion Arenal 4553/55 - Capital Federal

3. Sutura quirCrgica absorbible de &cido poliglicdlico - Marca: Demetech, modelo;

DemeSORB

PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO

Nc'; utitizar si el envase se encuentra dafiado |

ESTERIL / ETO |
l
I
|

———— A

Lote N©

Felt;ha, de elab.

Fecha de vto. L
10. Alnljlacenar por debajo de 25°C, lejos de la humedad y el calor directo. No utilizar después

© ® N o v o

de la fecha de vencimiento que figura en el envase. l\
11. Ver “Instrucciones para Uso” en el envase
12, Prellcauciones y Advertencias, contraindicaciones en el envase
13. Directora Técnica: Graciela Losada, Farmacéutica, MN 11897
14, Aut'prizado por la A.N.M.A.T PM-716-27

15. “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

‘l
|
l
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

1. Fabricante: DEMETECH Corporation — 14175 NW 60th Ave., Miami Lakes, FL{ 33014
Estados Unidos

2. Ilmportador: Medi Sistem S.R.L. - Direccion: Concepcién Arenal 4553/55 - Capital Federal

w

Slutura quirtrgica absorbible de acido poliglicdlico - Marca: Demetech, modelo: Ii,
DemeSCRB

PIIRODUCT O MEDICO DE UN SOLO USO

No utilizar si el envase se encuentra dafiado
ESTERIL / ETO .
Almacenar por debajo de 25°C, lejos de la humedad y el calor directo. No utilizar después

N o oA

del,la fecha de vencimiento que figura en el envase.
8. Ver “Instrucciones para Uso” en el envase
9. Precauciones y Advertencias, contraindicaciones en el envase
10. Dirlectora Técnica: Graciela Losada, Farmacéutica, MN 11897
11. Autorizado por la A.N.M.A.T PM-716-27
12. “Venlta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
|

'INDICACI(I)N‘," FINALIDAD O USO AL QUE SE DESTINA

Las suturas de PGA son indicadas para el uso general en la aproximacién y/o ligadura de tejidos

suaves, incluyendo el uso en cirugias oftalmoldgicas pero no para el uso en tejido cardiovascular,

3. PRECAUCIONES, RESTRICCIONES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIALES Y
l L
ACLARACIONES SOBRE EL USO DEL PRODUCTO MEDICO

REACCIONES
[

Inflamacidn ligera del tejido puede ocurrir cuando suturas PGA son colocadas en el tejido, lo cual

es una respue's;ta caracteristica del cuerpo humano a materiales extrafios, esto es seguido de una

encapsulacién 'gradual por tejido conectivo, Después del cual empieza la absorcion por medio d
|

la hidrdlisis, donde el /po {mero se degrada a acido glicdlico, y es absorbido por el cuerpo. Las
[

| '
AED] BISTEM §.R.L
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vi. Como esta es una sutura absorbible, el uso de suturas no-absorbibles complementarias debe

de conéiderarse por el cirujano al momento de cerrar sitios sujetos a expansion, estiramiento,
distensibn 0 que requieran soporte adicional. ‘
vii. No r'g:—usar. La reutilizacién de productos de un solo uso puede causar contaminacion y afectar
la seguridad de los dispositivos, el rendimiento y la eficacia, exponiendo a los pacienltes y al
personall. a riesgos innecesarios. E! disefio y el material utilizados no son compatibles con [a
limpieza 'g:onvencional y procedimientos de esterilizacion,

L
PRECAUCIONES
Cuando sle manejen suturas de PGA, es necesario manejar la sutura con especial cuidado,
prestando atencién particular a la aguja y evitando causar dafio por los porta agujas. El usuario
debe pose'ler suficiente conocimiento y estar familiarizado con suturas quirdrgicas absorbible Y fa
disminucion particular de la fuerza de tensién, antes de manejar este tipo de suturas. Bajo
ciertas circlunstancias, procedimientos ortopédicos, inmovilizacion por soporte externo puede ser
empleado a discrecidn del cirujano. Las suturas para piel que deban permanecer en la herida|por
mas de 7 qll’as pueden causar irritacion localizada y deben ser removidas o cortadas comc‘) es
indicado. En el manejo de las sutura quirirgica, se debe tener cuidado para evitar el dafio por
manejo. Evlitar el aplastamiento y las abrasiones ocasionadas por el uso o aplicacion ,de
instrumentos quir(rgicos como férceps o porta agujas. La adecuada seguridad del anudado
requiere de !a técnica quirdrgica aceptada de anudado de suturas y el uso de puntos adicionales
como aseguramiento en dependencia de las circunstancias quir(rgicas y la experiencia del
cirujano. El uso de puntos adicionales es particularmente apropiado cuando se anudan suturas
de monoﬁlan'nlentos. Las suturas PGA no son recomendadas para pacientes debilitados o de edad
avanzada o pacientes con procesos de curacidn retardados. Tejido con poca irrigacién de sangre
puede rechazlar el material de la sutura debido a una absorcion retardad.

EJANDRA LOSADA
CEUTICAN® 11897

TCATLCCA



mailto:4854-8489-medisistem@medisistemsr1.com

MEDI SISTEM S.R.1. a 78 ( #

TEL/FAX: 4854-8489-medisistern@medisistemsrl.com i
Concepcion Arenal 4553/ 55 - Capital Federal !

suturas de PGA de DemeTECH producen una reaccion inflamatoria minima aguda en el tejido, el
cual esl. seguido de una encapsulacién gradual de la sutura por tejido conectivo fibroso. La
pérdida '.progresiva de la fuerza de tension y la eventual absorcién de la sutura de PGA ocurre por
medio de la hidrélisis, en la cual el polimero se degrada a acido glicdlico o a acido lactico y acido
glicélico los cuales son absorbidos y metabolizados por el cuerpo humano. La absorcién er%pieza
como perdida de la fuerza de tension seguido de pérdida de masa. Los estudios de implan\tacién
indican que las suturas de PGA retienen aproximadamente el 82 % de fuerza de tensidn o}'iginal '
después tlﬂe dos semanas de la implantacidn, con aproximadamente el 56 % restante después de .
tres semlanas. La absorcién de la sutura sintética absorbible de PGA es completada
esencialmente entre 60 y 90 dias.

CONTRAINDICACIONES

_Esta sutura, al ser absorbible, no debe de ser usada donde se requiera aproximacion extendida
del tejido. !

ADVERTENCIAS

i. No re-esterilizar. Estéril a menos que el empaque haya sido abierto o dafiado. Descartar suturas
abiertas que no hayan sido utilizadas. Almacenar a temperatura ambiente. Evitar exposicién
prolongada d temperaturas elevadas.

ii. Como con' cualquier material extrafio en el cuerpo, el contacto prolongado de esta o cualquier
sutura con S(I)Iuciones salinas, como las encontradas en el tracto urinario o biliar, puede resultar en
la formacién de calculos.

fii. Usuarios ',deben estar familiarizados con los procedimientos y técnicas quirurgicas que
involucren suturas sintéticas absorbibles, antes de emplear suturas quirdrgicas de PGA |de
DemeTECH, para‘cerrar heridas; ya que el riesgo de dehiscencia de la herida puede variar con|el
sitio de aplicacion y el material de sutura utilizado.

iv. Practicas qﬁirt’nrgicas aceptables deben de seguirse con respecto al drenaje y cierre de heridas
infectadas o contaminadas.

v. El uso de esta sutura puede ser inapropiado para pacientes con edad avanzada, malnutridos,

pacientes debilitados o con cualquier condicion, la cual segin la opinién del cirujano, puede

BUGTEM 8. R.L.
A ALEJANDRA LOSADA
EUTICAN® 11807

TORATUCNGCGA
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REACCIONES ADVERSAS

Efectos adversos, que pueden estar relacionados al uso de este producto, incluyen: dehiscencia
de la hélarida, dificultad para proveer el soporte necesario para las heridas en sitios donde haya
expansion, estiramiento o distencidn, dificultad en proveer el soporte en pacientes malnutridos o
debilitadllos o con condiciones que pueden retrasar la curacion de la herida, reaccion inflamatoria
minima aguda en el tejido, irritacién localizada cuando suturas son dejadas en la piel por rj:lés de
7 dias, férmacién de calculos en tractos urinarios y biliares cuando tiene contacto prolonga do con
soluciones salinas como la orina o jugos biliares, aumento de la capacidad infecciosa bacte'riana,
reaccion i’lnﬂamatoria minima ligera del tejido e irritacion local transitoria.
|

CONDICIIONES DE ALMACENAMIENTO

Es recoméndado que las suturas sean almacenadas debajo de 25°C y se mantengan IejLs de
fuentes directas de calor y humedad. Observar cuidadosamente la fecha de expiracion.

FORMA DE PRESENTACION |
Las suturas sintéticas absorbibles PGA estan disponibles en tamafios de 2 hasta 8-0. La sutura es

suministrada en longitudes pre-cortadas, con o sin aguja adjunta y con distintos tipos de ag&.:jas
adjuntas, en cajas que contienen una docena.

VIDA UTIL
5 afos '
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

| | .
Expediente N°: 1-47-3110-1399-17-0

El IAdministrador Nacional de la Administracion .Nacicl)nal, de MedicamenLtos, _
Alirllgt%yﬁc?ogfa Médica (ANMAT) certifica que, mediante la 'Dispos cion-

NO. . .....eessesor, Y de acuerdo con lo solicitado por MEDI SISTEM S.R.Li, se
autlorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Téc;nologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
ider?tiﬁ.catorios caracteristicos: |
Nombfe descriptivo: SUTURA QUIRURGICA ABSORBIBLES DE ACIDO
POLIGLICOLICO.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-908 - SUTURAS,| DE
ACIDO POLIGLICOLICO. -

|

Maréa(s) de (los) producto({s) médico(s): DEMETECH.

Clase de Riesgo: IV.

Indicacién/es autorizada/s: Aproximacion y/o ligadura de tejidos suav

es,

incluyendo el uso en cirugias oftalmolégicas pero no para el uso en cirugia

|
cardiovascular.

Modelo/s: DEMESORB.
Periodo de vida Util: 5 afios.
|

Forma de presentacion: Caja por doce unidades.

l r . - - " I -
Condicidén de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

o




A

Nombre del Fabricante: DEMETECH Corporation.

Lugar/es de elaboracion: 14175 NW 60th Ave, Miami Lakes, FL 33014, Estados

Unidos. 'l

Se extiende a MEDI SISTEM S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del

PM-716-27: en la Ciudad de Buenos Aires; a ZTJULZQH, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION NOIII 8 v 27 |
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| Dr. CA S CHIALE
. Admi dor Naclonal
| LN MLAT,
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