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BUENOS AIRES, U3 JUN 2011

VISTO el Expediente NO 1-47-22664-09-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SUTURAS ARGENTINA S.R.L
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracidn Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracidon 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 juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por ta Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el
control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.



DISPOSICION N° l’ 0 1 7

“Q011-Ako del Trabaje Decente, la Salud y Segutidad de lor Trabajadores”

hrttoriin o Fo i
Ppguarboise s, Trststiotes
A A AT
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de
marca,Polipropileno Monofilamento ABLE- Sutura quirdrgica no Absorbible
estéril, nombre descriptivo - Sutura quirdrgica no Absorbible estéril,
Polipropileno Monofilamento y nombre técnico Suturas monofilares de
polipropileno, de acuerdo a lo solicitado, por SUTURAS ARGENTINA S.R.L, con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion 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 11 y 12 a 16 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicibn y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debers figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM- PM-904-10, con exclusién de toda
otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.



DISPOSICION N* [ 0 1 7

“2011-Asio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

htretiris . T
.f'?%;« onivve v Dresttiatt
AN AAT
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-22664-09-7
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... 40.17

Nombre descriptivo: Sutura quirdrgica no Absorbible estéril, Polipropileno
Monofilamento

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-909 - Sutura
monofilares de Polipropileno.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Polipropileno Monofilamento ABLE-
Sutura quirdrgica no Absorbible estéril

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacidn/es autorizada/s: Su uso estd indicado para la ligadura o©
aproximacion de tejidos blandos, como en cirugia cardiovascular, oftalmologica,
y neuroldgica.

Modelo/s: Longitud 45 cm, 75 cm y 150 cm. Sin y con Aguja Calibre
farmacopea europea (sistema métrico) N© 0, 4; 0,5; 0,7; 1; 1,5; 2; 3;
3,5, 4y 5.

USP (sistema convencional) 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, 4/0, 3/0, 2/0, 0, 1,y 2.

Cajas por 12, 24, y 36 unidades.

Periodo de vida util: 36 meses

Condicion de expendio:venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Suturas Argentina S.R.L

Lugar/es de elaboracion: Cerrito 4630/38-B1766GIH, Tablada, Provincia de

Buenos Aires, Argentina.

Expediente N° 1-47-22664-09-7
DISPOSICION No 017 :
Dr. OTTO A. ORSINGHER
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUZ(OOMETI? inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

L’yjilﬁ’;’ “9

QHSINGHER
* N T R



ARGERTINAS SRL 017

ROTULOS

1.1 Informaciones del proyecto de rétulo

POLIPROPILENO MONOFILAMENTO ABLE®
SUTURA QUIRURGICA NO ABSORBIBLE ESTERIL

24 unidades

Material para un sélo uso

Esterilizade por radiacion Gamma. No reesterilizar

Lote N°
Vencimiento

H
E 25°C

Consérvese en lugar fresco
A No utilizar si el envase no esté integro

Fabricado por SUTURAS ARGENTINAS S.R.L.
Cerrito 4632 — B1766GIH Tablada
Provincia de Buenos Aires
Industria Argentina

Director Técnico Farm. Alfredo O. Silvetti
M.N. 7710

AUTORIZADO POR LAAN.MAT. PM:904-10
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES

SANITARIAS

Nota: . — '
Segun corresponda, en el rétulo se describe: &//-

Longitud: sutura x 45 cm - sutura x 75 cm - sutura x 160 cm (

Calibre: desde 8/0 hasta 2 (USP) — desde 0,4 hasta\5 {Farmacopea Europea)

Sin y Con agufa, engarzada en aguja de acero mox:dab e de distintos tipos y diametros
Cajas x 12, 24 y 36 unidades !

}d{ni\r’ iNAS SRL.

LUGONES \iENGr: ROBERTG
CI{) GERENTE
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INSTRUCCIONES DE USO

1.1 Razén social y direccion del fabricante

Fabricado por: SUTURAS ARGENTINAS S.R.L.
Cerrito 4632 — B1766G|H Tablada, Provincia de Buenos Aires.
Industria Argentina

1.2 Informaciéon para que el usuario pueda identificar el producto médico y el
contenido del envase

La sutura polipropileno monofilamento es una sutura quirlrgica sintética no absorbible

esteril.

Contenido del Envase

Se ofrece en diferentes presentaciones:

La sutura quirdrgica absorbible de Polipropileno monofilamento estéril, con diferente
longitud (45, 75 y 100 cm) engarzada o no a distintos tipos de aguja se presenta en calibres
que van del 8/0 al 2 (USP), correspondiente a nimero métrico 0.5 a 2 (Farmacopea
Europea), en cajas de 12, 24 o 36 unidades.

1.3 Producto estéril

El producto médico es estéril. No utilizar si el envase no estad integro. No volver a
esterilizar.

Al extraer el producto del envase, hay que seguir un procedimiento aséptico. No se puede
garantizar la esterilidad si los envases estan rotos o si se abre de manera incorrecta.

1.4 Producto de un sélo uso
El producto médico es de un solo uso. Desechar las suturas abiertas y no utilizadas.

1.5 Condiciones de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién del producto
El producto médico se debe almacenar en un lugar limpio, seco y fresco. Debe evitarse
la exposicién prolongada a temperaturas extremas, ambientes hitmedos y polvo. Debe
protegerse de la exposicién de la luz solar directa. R

1.6 Instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos

El usuarioc debe estar familiarizado con las técnicas y procedimientos quirdrgicos
relacionados con el uso de suturas no absorbibles antgs de utilizar la sutura de
polipropileno para cierre de heridas, dado que el riesgo de dehiscencia (separacién de las
capas de una herida quirirgica) puede variar con el sitio de apllcacmh y el material
utilizado para suturar. Deben seguirse practicas qmrurglcaé adecuadas para el drenaje y
cierre de heridas contaminadas ¢ infectadas. !

PM 904 - 10
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La fuerza de tensién de la sutura no debe exceder la fuerza de tensién del tejido.

Antes de utilizar, se debe;

- Leer la etiqueta del envase para evitar abrir un paquete equivocado

- Abrir cuidadosamente el envase primario para no provocar pérdida de esterilidad

- Manipular las suturas y agujas lo menos posible. Las suturas se deben manejar sin
utilizar instrumentos a menos que sea necesario,

- Evitar daiiar el hilo, fundamentalmente cuando se utilicen calibres finos.

- Usar técnicas de nudos adecuadas.

1.7 Advertencias y precauciones

- Advertencias:
No reesterilizar. Descarte las suturas que estén abiertas y no hayan sido esterilizadas.
Conserve a temperatura ambiente.
Evitar la exposicion prolongada a altas temperaturas.
Proteger de la luz solar o fuentes de calor.
No usar luego de vencidas.
Como sucede con todo cuerpo extrafio el contacto prolongado con soluciones salinas,
como ocurre en bilis y orina genera calculos en los tractos urinario y biliar.
El usuario debe estar familiarizado con las técnicas y procedimientos quirdrgicos
relacionados con el uso de suturas absorbibles antes de utilizar la sutura de
polipropileno para el cierre de heridas dado que el riesgo de dehiscencia puede variar
con el sitio de aplicacién y el material.
Deben seguirse practicas quirlirgicas adecuadas para el drenaje y cierre de heridas
contaminadas o infectadas.

- Precauciones:
Al utilizar esta o cualquier otra sutura debe tenerse cuidado de evitar dafiarla por
manipulec inadecuado.
Evitar darios por rotura o desgarre por apoyo de instrumental quirdrgico, como férceps
o pinzas porta-agujas.
La seguridad de los nudos adecuados requiere técnicas quirdrgicas aceptables de
lazas simples y dobles de las suturas monofilamento.
El uso de lazadas adicionales es particularmente apropiado para sujetar suturas de
polipropileno.
Los usuarios deben tener cuidado cuando manejan agujas quirlrgicas para evitar
perforaciones inadvertidas.

]

Desechar las agujas usadas en recipientes apropiados. (/

1.8 Método de esterilizacion

El producto médico esta esterilizado por exposicién a radiacién gamma. El cLontenido es
estéril a menos que el material del envase esté roto o dafiadbo.
Por ser un proceso en el que no se incrementa la temperatura, pgrmite la esterilizacién de
productos sensibles al calor y debido a la aita penetracidn de los rayos gamma, el

o /

CTHTINAS SR

SUTUREY\AR
PM 904 - 10 LuGenes\ 7ehon ROBEgmA 4 de 12
SOGks GERENTE

C SlL\jF"‘Ti
ST T g

Coeea
CUTTLL R e Ch
Loradi e T



mﬂﬁmm 4017

producto puede ser esterilizado en su empaque final manteniéndose indefinidamente la
esterilidad, a menos que el envase se deteriore.
No deja residuos toxicos y no contamina el medio ambiente.

1.9 Nombre del Responsable Técnico

Director Técnico: Farm. Alfredo Q. Silvetti
M.N. 7710

1.10 Numero de Registro del Producto Médico
Autorizado por la ANMAT PM: 904-10

1.11 Prestaciones para las que estad disefiado. Posibles efectos secundarios no
deseados

Esta sutura se indica para aproximar o ligar tejidos blandos en general, incluyendo
procedimientos oftalmicos cardiovasculares y neurolégicos.

Acciones:

Esta sutura genera reaccion inflamatoria aguda minima en tejidos, luego se produce
gradualmente una capa de tejido fibroso conectivo alrededor del hilo. La sutura no es
absorbible ni tiene degradacién o pérdida de la resistencia a la traccién causada por la
accion de las enzimas de tejidos vives. Dado que es monofilamento, la sutura resiste a
las infecciones y ha resultado exitosa en su aplicacion en heridas infectadas o
contaminadas, eliminando o minimizando la formacion posterior de fistulas y la extrusion
de la sutura. Como no se adhiere en los tejidos puede usarse como sutura extraible.

Efectos secundarios no deseados:

Entre los efectos adversos se incluyen: minima reaccién inflamatoria aguda del tejido,
dehiscencia de la herida. Dolor, edema y eritema en el sitio de la herida. Infeccion.
Extrusién de la sutura y absorcién demorada en los tejidos con irrigacién sanguinea
insuficiente. Formacién de calculos en los tractos urinario y biliar por contacto prolongado
con soluciones salinas como orina y bilis. lrritacién temporal en la herida. Las agujas
rotas pueden ocasionar el prolongamiento de las cirugias, cirugias adicionales o la
permanencia de cuerpos extrafios. Perforaciones con agujas contaminadas pueden
ocasicnar la transmisién de patégenos a través de la sangre.

1.12 Informacién para una combinacioén segura con otros productos médicos
No corresponde

1.13 Informacién que permita comprobar que el producto esta bien instalado;
naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimie'pt y calibrado

sy
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1.14 Informacidén para evitar riesgos relacionados con la implantacién
producto

No corresponde

1.15 Riesgos de Iinterferencia reciproca en investigaciones o tratamientos
especificos

No corresponde

1.16 Instrucciones en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde los métodos de reesterilizacion

El producto médico estéril no se debe usar si el envase esterilizado esta dafiado. No
reesterilizar.

1.17 Si el producto médico estd destinado a reutilizarse, datos sobre los
procedimientos de reutilizacion, incluide la limpieza, desinfeccién,
acondicionamiento, y esterilizacién.

El producto médico estéril no fue disefiado para ser reutilizade ni es posible su
reesterilizacion.

1.18 Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que se
deba realizar antes de utilizar el producto médico (p.ej, esterilizacidén, montaje final,
entre otros)

No corresponde. El producto no requiere tratamiento o procedimiento adicional.

1.19 Informacién sobre naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de la radiacién
si el producto médico emite radiaciones con fines médicos

No corresponde. El producto no esta disefiado para emitir radiaciones.

1.20 Precauciones en caso de cambios del funcionamiento del preducto médico
No corresponde

1.21 Precauciones que deben adoptarse, en condiciones ambientes previsibles,
con respecto a la exposicién a campos magnéticos, a influencias eléctricas
externas, descargas electrostaticas, presion o variagiones de la presidn,
aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre otras.

No corresponde

1.22 Medicamentos que el producto médico esté destin élo J administrar
No corresponde \ ;
/
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SUTURAS
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1.23 Precauciones en la eliminacion del producto médico

siguiendo la técnica quinirgica adecuada.

1.24 Medicamentos incluidos en el producto médico
No corresponde

1.25 Grado de precision atribuido a los productos médi
No corresponde

PM 904 - 10
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-22664-09-7

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Meédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
['G‘7 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por SUTURAS ARGENTINA SRL., se
autorizo la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Medica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sutura quirtrgica no Absorbible estéri!, Polipropileno
Monofilamento

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-909 - Sutura
monofilares de Polipropileno.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Polipropileno Monofilamento ABLE-
Sutura quirdrgica no Absorbible estéril

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: Su uso estd indicado para la ligadura o
aproximacion de tejidos blandos,como en cirugia cardiovascular, oftalmolégica,
y neuroldgica.

Modelo/s: Longitud 45¢m, 75cm y 150cm. Sin y con Aguja Calibre farmacopea
europea (sistema métricoyN®© 0, 4; 0,5; 0,7; 1; 1,5; 2; 3;3,5; 4y 5
USP (sistema convencional} 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, 4/0, 3/0, 2/0, 0, 1,y 2.

Cajas por 12, 24, y 36 unidades.

Periodo de vida util: 36 meses

Condicion de expendio:venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Suturas Argentina S.R.L

Lugar/es de elaboracién: Cerrito 4630/38-B1766GIH, Tablada, Provincia de

Buenos Aires, Argentina.



Se extiende a SUTURAS ARGENTINA S.R.L. el Certificado PM-904-10, en la
Ciudad de Buenos Aires, a......... N9 LUN.200........, siendo su vigencia por cinco

(5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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