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: control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
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VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2305-17-1 del Registro de

eéta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO: : :
Que por las presentes actuaciones COLOPLAST DE ARGENTINA

) : . :
SiA. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de

| Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de uh nuevo

p loducto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de

‘ pLoductos médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el| Decreto

763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento

i

i

ridico nacional por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y|normas

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion

Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado

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

elltablecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracilc’)n y el

Que corresponde autorizar ia inscripciéon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

Nr 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
Ul

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

ARTICULO 19°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores

yi|Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del productol medico

|mlarca COLOPLAST, nombre descriptivo CARTUCHOS DE S'UTURAS

ABSORBIBLES Y DISPOSITIVO DE COLOCACION DE SUTURAS vy nombre

, té:cnico UNIDADES PARA SUTURA de acuerdo con lo solicitado por COITOPLAST
Lo

DE ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos qué figuran
coimo Anexo en el Certificado de Autorizacidn e Inscripcién en el RPPTM, de la
presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

[—
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 13 respectivamente,

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
Ela!lleyenda: Autorizado por la ANMAT PM-710-59, con exclusién de toda otra

‘leyenda no contemplada en la normativa vigente.

|ARTICULO 40 - La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

|

Artlculo 10 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha |mpresa en el mismo.

?J :
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Produ

PToductos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departam

ictores y

1iento de

Mesa de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia

autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo,

rotulos e

instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de Ges!;tién de

Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.
Eprediente N°© 1-47-3110-2305-17-1

DISPOSICION N°

FR 8 9 6 g Dr. CARKOS CHIALE

I \ Administrador Naelonal
' AN M. AT,
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; PROYECTO DE ROTULO Anexo I11.B
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Importador: Fabricante: d % 9
COLOPLAST DE ARGENTINA S.A, Coloplast Manufacturing US. LLC
Bouchard 547 Piso 13 1601 W RiverRd, Minneapolis, MN Estados

Clludad de Buenos Aires- Argentina. Unidos. 55411.

Digitex@DISPOSITIVO DE COLOCACION (DE SUTURAS)
| ‘ - Coloplast

Ref# 52025 Lom_ o =

NO UTILIZAR S| EL ENVASE ESTA DANADQ
1L PROTEGER DE LA LUZ SOLAR DIRECTA
A ® - [:I:i:l ALMACENAR PROTEGIDO DE LA HUMEDAD
" VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Directora Técnica: Mabel Alicia Urruzola Farmacéutica. M.N. N° 9175

1

‘ Autorizado por la ANMAT PM-710-59

I {

finportador: Fabricante:

COLOPLAST DE ARGENTINA S.A. Coloplast Manufacturing US. LLC
Bouchard 547 Piso 13 1601 W River Rd, Minneapolis, MN
Ciudad de Buenos Aires- Argentina. EstadosUnidos. 5§5411.

‘ Digitex® CARTUCHO DE SUTURAS ABSORBIBLES

% Coloplast
’ [Modelo /
Ref# _____ [LOT_______ o @

NO UTILIZAR S| EL ENVASE ESTA DANADO
A ® m [:]I] @ PROTEGER DE LA LUZ SOLAR DIRECTA
ALMACENAR PROTEGIDO DE LA HUMEDAD
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Directora Técnica: Mabel Alicia Urruzbla Farmacéutica. M.N. N° 9175

‘ | Autorizado por I3ANMAT PM-710-59
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Bouchard 547 Piso 13 1601 W River Rd, Minneapolis, MN E
Ciudaid de Buenos Aires- Argentina. Unidos. 55411.

|mportador: Fabricante: '
COLOPLAST DE ARGENTINA S.A. Coloplast Manufacturing US, LLC ﬁ 8 @ 9
=~

% Coloplast

| Digitex® CARTUCHO DE SUTURAS ABSORBIBLES y
DISPOSITIVO DE COLOCACION (DE SUTURAS)
® [T @ N OROTEGER BE LA LUS SGLAN DIRECTA
' ALMACENAR PROTEGIDO DE LA HUMEDAD .
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

. Directora Técnica; Mabel Alicia UrruzolaFarmacéutica. M.N. N° 9175
| Autorizado por ia ANMAT PM-710-59

Productos De un solo uso

Los contenidos se distribuyen esterilizados con éxido de etileno (EtO). No los utilice si la barrera e Istéril esta

dafada o parece estarlo. Si esta dafiada, contacte con su representante de Coloplast.
Después de utilizarlo, deseche el producto y el embalaje conforme a los protocolos oficiales del hosp

administrativos o lgcales.

ital,

|
Cartucho de suturas Absorbibles Digitex -Descripcién del dispositivo
El cartucho de suturas Digitex estd disefiado para utilizarlo con el dispositivo de colocacion D

igitex. El

cartucho consta de una sutura de polidioxanona (PDO). Los cartuchos tienen precargadas las suturas
cortadas hasté una cierta longitud, que pueden ser del namero 0-0 o 2-0. La sutura esta unida a una cola de

sutura de polipropileno, con un tapén disefiado expresamente en un extremo, por medio de un !"nanguito

ondulado de acero inoxidable, y se suministra con una aguja de tamafio creciente en el otro extremo.
La sutura de polidioxanona es una sutura absorbible sintética monofilamento.

Se ha observado que el polimero polidioxanona es no antigénico y apirbgeno y que solo provoca

una leve

reaccién en los tejidos durante la absorcién. Las suturas de polidioxanona cumplen los requisitos que

establece la United States Pharmacopeia (USP, Farmacopea de Estados Unidos) excepto en lo que
al dismetro. |

Dispositivo de colocacion de suturas Digitex® /

El Sistema de suturas (SCS) Digitex se compong &€ ‘ n dispositivo de colocacién y un cartucho d

. l . .
segun lo mencionado anteriormente, y esta dis¢

respecta

e sutura,

fadg para que los meédicos puedan colocar las suturas mas

facilmente. e :
A URRUZOLA
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| INSTRUCCIONES DE USO mex&.%

observado en los datos recogidos de un estudio con cadaveres, el SCS Digitex se pue!de"‘utilizar

Seqgln se ha
cuando no es posible la visualizacién directa (es decir, cuando la colocacion esta determinada solamente por
palpacién) o”cuando sea dificil alcanzar el lugar anatdmico. Ademas, el gje del dispositivo tiene una parte
maleable, denominada Flexishaft, que tiene suficiente rigidez como para ser funcional pero que permite
recolocar la c?:iabeza del dispositivo 15 grados en cualquier direccién. Si asi se desea, el usuario puede ajustar
la posicidon dg la cabeza del dispositivo para apuntar de forma mas precisa al punto anatdmico deseado.

Indicaciones
Los cartuchoé de suturas de polidioxanona estan indicados para utilizarlas con el Dispositivo de colocacidn
de suturas Diéitex para aproximacion de tejidos blandos en general.
El Dispc:siti\wcl);1 de colocacidn de suturas (SCS) Digitex es un dispositivo de un sole uso, no activo, estéril y

desechable disefiado para colocar suturas con o sin visualizacidn directa. Esta indicado en! diversos
procedimientos quirdrgicos obstétricos-ginecolégicos y transvaginales, incluida correccién de prolapsos de
11

brganos pélvicos .
___,--'—-'"'—_—-—-_—“

Contraindicat;:iones
e Elusodel

quirGrgicos y en aplicaciones en las que haya que colocar la sutura en el hueso.

sistema Digitex esta contraindicado en pacientes que no sean aptos para procedirnientos

o EI cartucl‘lm de suturas Digitex hecho con sutura de polidioxanona estan contraindicadas en pacientes con
sensibilidades o alergias conocidas a sus componentes. La sutura absorbible no se debera utilizar en los
€3s0S en que se necesite una aproximacién prolongada de los tejidos.

Advertenciasi cartuchos de suturas Digitex
* No reestelri!izar. Desechar las suturas abiertas y sin utilizar. Guardar a temperatura ambiente. Evitar la
exposiciosrlu prolongada a temperaturas elevadas.
« La reutilizacion de este producto de un solo uso conlleva riesgos potenciales para el usuario. Reprocesar,
fimpiar, dgsinfectar y esterilizar el producto puede afectar a las caracteristicas del mismo y crear a su vez
un riesgo adicional de dafos fisicos o infeccion del paciente.

s Aligual qlJ,e con todos los cuerpos extrafos, el contacto prolongado de esta o cualquier otra sutura con

soluciones salinas, como las que hay en las vias urinarias o biliares, puede hacer que se formen caiculos.
e Llos usuaHos tienen que conocer bien las técnicas y procedimigptos quirdrgicos en que se empleen

suturas aé}sorbibles antes de utilizar una sutura de polidioxarigna para cerrar heridas, ya que el friesgo

de dehiscgncia de heridas puede variar segln el sitio de aflitacién y el material de sutura empleado.

I
e Hay que seguir practicas quirdrgicas aceptables en lo gfle fespecta al drenaje y el cierre de heridas

infectadas.| o contaminadas.

s Eluso dei'esta sutura puede no ser conveniente en

- MAXIMILJANO PEREYRA
COLOPLAST DE ARGENTINA S.A.
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: INSTRUCCIONES DE USQO Anexo II% j
o Puede que convenga utilizar mas suturas absorbibles en determinadas circunstancias a rﬁe 9

cirujano (les decir, sitios que puedan sufrir una expansién, un ensanchamiento o una distension)
Il

Digitex® Suturas absorbibles Polidioxanona

Advertencias: Dispositivo de colocacién de suturas Digitex
» El Dispositivo de colocacion de suturas Digitex estd pensado para que lo utilicen solamente médicos con

la formagién y la experiencia adecuadas.
e Se aconseja al médico que consulte publicaciones médicas sobre técnicas, complicaciones y riesgos

asociados a los procedimientos previstos.

Precaucione}» cartuchos de suturas Digitex

» Las suturas cutaneas topicas que deban permanecer colocadas durante mas de 7 dias pueden provocar
una irritacién localizada, de modo que habra que cortar o retirar la parte externa del modo indica'do.

o Al maniplular este u otro material de sutura, hay que tener cuidado de no provocar dafics con la
manipula&ién. Evite los dafios por aplastamiento u ondulacién por la aplicacién de instrumentos
quirargicos como pueden ser férceps o soportes de agujas. /

e Las suturas para conjuntiva y mucosa vaginal que permanezcan colocadas durante periodos pralongados
pueden ir;asociadas a irritacién localizada, y habra que retirarlas del modo indicado.

e Las sutur!ells subcuticulares se tienen que colocar a tanta profundidad como se pueda para reducir el
eritema y:la induracién que suelen ir asociadas a la absorcién.

s Para satisfacer las condiciones de seguridad con nudos es necesario seguirla técnica quirirgica aceptada
de atadur;?s planas y cuadradas, segun lo justifiquen las circunstancias quirdrgicas y la experi{encia del
cirujano. ;

« Los usuarios deberan tener cuidado al manejar agujas quirlrgicas para evitar punciones involuntarias con

ellas. Deseche las agujas usadas en contenedores para objetos afilados.
 Utilice el ¢artucho de suturas Digitex solamente con el dispositivo de colocacion Digitex; el dispositivo de
colocacion esta disefiado para utilizarlo Unicamente con el cartucho de suturas Digitex, que incorpora un

tapon de sutura de disefio especial.

» Si se quiere recolocar una sutura, desacople el tapon de sutura y la aguja si puede hacerlo, y retire Ia
sutura coﬁ|cuidado. Deseche las agujas usadas debidamente en los contenedores para objetos afilados.
« Este dispositivo se deberd manejar y desechar conforme a todas las normativas aplicables, lo cual

alcanza (d titulo inclusivo y no limitativo) a aque'ias relativa$ a la salud y la seguridad humanas y|el medio

ambiente.
i

Precauciones: Dispositivo de colocacion de sutur

e Como las caracteristicas anatdmicas de cada pacieritg pueden variar enormemente de unos a otros, es

importante planificar los lugares en que se pre ar las suturas en cada procedimientc y con cada

MABEL A unﬂuzam
ARMACEUTICA

APODERADOQ DIR TQEA TECNIC
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB

paciente. |[El uso de métodos de obtencién de imégenes puede ayudar a confirmgugo
involuntariamente otras estructuras anatdémicas en las que no se desee colocar la sutura. ‘

+ Utilice el cartucho de éuturas Digitex solamente con el dispositivo de colocacién Digitex; el dispositivo de

colocamén esta disefiado para utilizarle solamente con el cartucho de suturas Digitex, que nenel un tapon

de sutura 'de disefio especial.

» No active el dispositivo sin el cartucho y el tapén de sutura fijado de forma segura. Esto podria dafiar el

mecanismo de funcichamiento para tomar la sutura.

« Después de cargar el cartucho en el dispositivo, asegurese de que el cartucho quede bien coloc%do ensu

|
sitio y de que el tapon de sutura quede dentro de su receptaculo.
+ EI SCS Digitex no esta pensado para colocar la sutura dentro de o a través del hueso.

» El eje maleable, Flexishaft, de! dispositivo de colocacién Digitex esta disefiado de forma que funcione en
varios éngulos (+/- 15°), y el usuario debe tener presentes los cambios segun el angulo de colocac:lén de

la aguja. Nota: los cambios angulares en el Flexishaft maleable tienen que ser sutiles; !os cambios

superiores a 15° pueden provocar una fatiga prematura del gje.

« Una vez que haya confirmado que la posicion es la correcta, sacuda la cabeza del dispasitivo de

colocacion hacia abajo sobre el tejido, aplicando una leve presion con los dedos en la base de la cabeza

del dispositivo. Tiene que sostener el dispositivo firmemente en su posicidén para hacer pasar la a
el tejido y hacia dentro del tapén de sutura.

gujzpor///

» Tiene que apretar y accionar por completo el dispositivo de colocacion Digitex para colocar debldamente

la aguja en el tap6n de sutura. Si lo fuerza indebidamente en cualquiera de los puntos de ﬁjacié_n, puede

que la aguja no se ensarte en el tapén. ‘

+ EI SCS Digitex no esta pensado para utilizarlo como retractor, disector, sonda u elemento con cualquier

otro fin que no sea colocar una sutura.

e Una vez atcionada la sutura, el dispositivo de colocacion Digitex no se debera rotar, colocar en 'angulo o

mover de cualquier otra forma que interrumpa el acoplamiento de la aguja con el tapén de sutura/
» Si se desea recolocar una sutura, si puede hacerlo, desacople el tapén de sutura y la aguja ;J|

retire la

sutura con cuidado. Deseche las agujas usadas debidamente en los contenedores para objetos a:filados.

I

Reacciones adversas- cartuchos de suturas Digitex
Los efectos adversos asociados al uso de este dispositivo pueden ser los siguientes: dehiscencia de

heridas;

falta de soporte adecuado para las heridas en el cierre de sitios en los que haya expansion, ensanchamiento
) v ¥ .
o distensién; falta de soporte para heridas adecuado en ancianos, personas desnutridas o pacientes

debilitados o en pacientes que sufran afecciones que pudifran retardar la curacion de las heridas;!

infectadas; reaccion inflamatoria aguda minima en los tejid

las suturas cutdneas durante méas de 7 dias; formaci2nfde célculos en las vias urinarias y biliares

haya un contacto prolongado con soluciones salinas gonfig la orina y la bilis; e irritacion local pasajera.
MAB EL URRUZ(
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heridas

jigbs: irritacién localizada cuando se dejen celocadas

cuando

>
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Por causa de una absorcidn prolongada de las suturas, se han observado cierta irritacion y hemorraéias enla

conjuntiva, y t]ma irritacion leve en la mucosa vaginal.
Efectos adversos: Dispositivo de colocacién de suturas Digitex
Al igual que con cualquier otro instrumento empleado para intervenciones quirdrgicas, estas son varias de las
posibles com'p!licaciones que pueden ir asociadas con el uso del SCS Digitex:

= Hemorragia

. Hema|toma'

+ Infeceién

- Lesiones en vasos, nervios, érganos internos o tejidos, incluidas perforaciones y obstrucciones

. Reacc|i<5n inflamatoria al material de sutura o traumatismo por suturar

+ Reaccidn inflamatoria al procedimiento quirdrgico
+ Dehiscencia

. Erosié|n

«  Extrusion .

«  Lesién en la pared abdominal /
P LI

+  Peritonitis

Modo de suministro
Las suturas se|suministran estériles en longitudes precortadas y predevanadas en un cartucho con u!na aguja
acoplada de tamario creciente. Las suturas de polidioxanona se suministran en tamafios 0-0 o 2-0(USP). Ei
cartucho de suturas se embala por separado en una bolsa de ld&mina metdlica de barrera Unica. Una caja
contiene doce bolsas.
El dispositivo dle colocacién Digitex va embalado con una tarjeta de soporte de polipropileno en una bolsa de
Tyvek/PET de doble barrera. En una caja cerrada van embalados cuatro (4) dispositivos de colocacion
Digitex. Los dis|positivos se enviaran estériles (esterilizacion con EtQ),
Instrucciones
1. Seleccione el tamafio de sutura deseado; los cartuchos llevan una sutura de 0-0 o 2-0.
2. Inspecéione el dispositivo de colocacion de suturas Digitex y el cartucho de suturas Digitex para
asegurarse de que los componentes no estén dafiades. En caso de observar algin dafo, no utilice el
dispositivo e informe a su representante de Coloplast.

3. La perillla de! dispositivo de colocacién debe estar gh “posicion neutral; las flechas deben guedar

alineadas con las aletas en la posicion horizontal
4. Preparacion del cartucho de suturas: Tome e¥cafjucho de suturas. El lado transparente es |a parte
superioJ‘ (es decir, la parte de “arriba"); la pgfte gris es la inferior. Asiente firmemente el cartucho en

su sitio. Desenrolle suficiente fongitud de ra chmo para enroscar el tapon de sutura en lajcabeza

¢F DE ARGENTINA SA. ‘ MABEL A URRUZ
COLOPM{ESERADO FARMACEUTICA

. M. N0 917 |

- DIRECTORA TEGNICK

i PEABT DE AHGENTITA S.A.
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| ]
del dispositivo. Inserte el tapén de sutura en la cabeza del dispositivo, aseguréndose de que el tapon
esté completamente asentado. Enrolle toda la sutura sobrante otra vez en el cartucho rotando el

cartucho asentado.

5. El eje del dispositivo de colocacion tiene una parte maleable que permite recolocar la cabeza del

disposlitivo 15° en cualquier direccién {aproximadamente 1,59 cm [5/8"]). Si se desea recolocar |a
cabeza para apuntar a la marca, tome el dispositivo de colocacién en cada extremo de la seccion
maleable y doble con cuidado hasta alcanzar el angulo deseado. La cabeza del dispositivo e puede

colocar en la marca anatémica que se va a suturar.
|

Una vez que haya confirmado que la posicion es la géfrecta, sacuda la cabeza hacia abajo sobre el
tejido, aplicando una leve presién en la base deA9/cabeza del dispositivo. Apriete con cuidado la
palanca, sosteniendo el dispositivo de coloc firmemente en su posicién para hacer pasar la
aguja por el tejido y hacia adentro del tapon tiira. No gire ni retuerza el dispositivo de colocacion

RRUZOLA
YTICA

AAXIMY
~0LOPLAGT DE ARGENTINA SA.

PODERADO HEENTINAS.A.
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mientras lo activa. Debe tener cuidado de aplicar poca presién o ninguna en la curvatura distal de la
.

cabeZa durante el accionamiento. )

7. Notaréll un “clic” suave y tactil cuando la aguja esté totaimente acoplada al tapén de sutura. Sino nota
ninglin clic, aseglrese de que la palanca haya alcanzado toda la extensién de su recorrido.
Asegu'rese de que aln se pueda efectuar el acoplamiento aun sin el "clic” esto se puede confirmar
con la retirada del dispositivo de colocacién.

8. Una vez acoplada, aseglrese de que la palanca vuelva a su posicién original retraida, y| retire el

dispositivo de colocacién de la zona. La sutura se desenrollard del cartucho, y el tapén de sutura
guedara retenido dentro del dispositivo de colocacion una vez retirado.

L

9. Cuandd la cabeza del dispositivo de colocacién esté lo bastante alejada del punto de insercion el
tejido, rote las aletas de la perilla de liberacion dos veces para desacoplar el tapon de sutura de la
aguja del dispositivc de colocacion.

10. Retire el cartucho del dispositivo de colocacion y desenrolle la sutura de forma que el cartucho se
pueda dejar a un lado hasta el momento de anudar los nudos de la sutura. Hay que tener cuidado al
retirar la longitud completa de sutura del cartucho, ya que puede haber acoplada una aguja con forma

de media luna al final de la sutura. Si lo desea, soloque méas suturas con la aguja de tamafio

creciente. Si quiere recolocar una sutura, desacopfé el tapon de sutura y la aguja con forma de media

luna y retire con cuidado la sutura. No tire de’}épén de sutura hacia atras por el tejido. El talpén de

sutura no esta pensado para reutilizarlo ntarlo. Desacople el tapén de sutura y los |nudoes.

|
Deseche debidamente las agujas con forrffa de fnedia luna en los contenedores para objetos afilados.
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! Digitex® - idi
% Col 6'p|ast 1g1teX® Suturas absorbibles Polidioxanona
0 y Dispositivo de Colocacién
'.' INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B
I i

g . . , Bl
11. Para colocar mas suturas, rote la perilla de liberacion dos veces para devolver el dlSpOTltIVO de
ol . . . . . .
colocacién al modo de accién, enjuague la cabeza del dispositivo de colocacion en una solucion

. i
salina Itlestéril 0 antibidtica para retirar la materia particulada y repita los pasos 1 a 10, con un nuevo
cartuchio en cada pasada.

I
il l
Evaluacién delll{ producto
Coloplast pide 'lalI los médicos gque notifiquen a la empresa todas [as complicaciones que pudieran aparecer al
utilizar este dispositivo, y solicita la devolucion de los dispositivos o componentes usados que gluarden
relacién con cada complicacién. Para que durante el envio y a la recepcién se puedan manipular de forma
segura, Colop!a'ét solicita que se descontaminen los dispositivos antes del envlo. Este se solicita aun cuando
Coloplast esterillliice mediante autoclave todos los productos abiertos que se le devuelvan. Si es neclesario,
Coloplast podri'c:';llanalizar el dispositivo, y posiblemente se les pida al paciente y al médico que permitan que
Coloplast realice pruebas que pudieran alterar el estado del dispositivo.

Todas las compiicaciones derivadas del uso de este dispositivo se deberan poner de inmediato en
conocimiento de IJal oficina de su representante local de ventas, segun rotulo del producto
il
I : - .
Autorizacién de devolucion de productos
Antes de devolvehel producto tiene que haber recibido la autorizacién de Coloptast. Los productos devue;ltos

deberan tener intactos todos los sellados del fabricante y se tendran que devolver en los 30 dlas siguient'ga's a
la fecha de la factura para que se pueda reembolsar su coste o bi
! |

o

cambiar el producto por otro. ‘

|
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ll ANEXO

\lll CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
I

I

llll Exp‘_ediente No: 1-47-3110-2305-1\7-1

El Ac%'lministrador Nacional de la Administracion Nacional‘de Medicamerlitos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DlSpOSICIOf’I
I\B 9 6 9 y de acuerdo con lo solicitado por COLOPLAST DE
ARGEIl\llTINA S.A., se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional| de
Produ<ll:'ltores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM}, de un nuevoprgdtllcto
con Io%'| siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombrlltl? descriptivo: CARTUCHOS DE SUTURAS ABSQRBIBLES Y DISPOSI ;lI\'/O_
DE COlll.llOCACIC')N DE SUTURAS. |
Cédigo“de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-265 - UNIDADES PARA

l

SUTU R/I\l

Marca(sl? de (los) producto(s) médicq(s): COLOPLAST.

Clase dc-l_ltlI Riesgo: IV.

Indiééci%n/es autorizada/s: Procedimientos quirdrgicos de obstetri‘ciar y
ginecolo%ia transvaginales, incluyendo correccién de prolapso de 6rganos.

pélvicos.lll|

Modelo/sl:'l' Cartucho de suturas absorbible de Polidioxanona con agu3a taman

- |
) y I

I
I ,
I
I 4
I

‘l
Ao

l

0 52030 ”
Cartucholltl:le suturas absorbible de Polidioxanona con aguja tamafio 2-0 52031.




|
i
3
v/ i

. .l .

Digitex Dispositivo,de Colocacion (de suturas) 52025.

lPerl'odo de vida t]flil: Digitex Dispositivo de Colocacién (de suturas) 52025 30
meses. ',l‘l
Cartucho de suturés absorbible de Polidioxanona con aguja tamafo 0 52030
' I-Il |
~ Cartucho de sutura; absorbible de Polidioxanona con aguja tamafo 2-0 52031
18 meses. ',Il
Forma de presentaclilién: Por unidad.
Condicién de uso: Vénta Exclusiva a Profesionales é Instituciones Sanitarias.
Nombre del Fabricahlfe: Coloplast Manufacturing US. LLC.

26 meses.

Lugar/es de elaboracién: 1601 W River Rd, Minneapolis, MN 55411, Estados
i

Unidds il
' A
i
|

Se extiende a COLOPLAST DE ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorizacion e
-

Inscripcion del PM- 710 59, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...... B\JUL Zm-'

siendo su vigencia por cinco {5) afos a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© |

8969
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