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Ministeri de Salud 8 3
Secretaria de Politicas, DISPOSICION N 3 2
Regulacion e Institutos

ANMA.T.
BUENOS AIRES,  gq JUN 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-17545-11-4 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacién de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune 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 Disposicidn Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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
meédico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso ll) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Sinusorb , nombre descriptivo Suturas y ligaduras quirlrgicas de acido
poliglicdlico y nombre técnico Suturas, de Acido Poliglicélico , de acuerdo a lo
solicitado, por Iskowitz Instrumental S.R.L, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicidn y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5y 6 a 10 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la 'ANMAT, PM-1898-11, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidén, 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° 1-47-17545-11
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

AN.M.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODLICT! =DICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ?é@rf
Nombre descriptivo: Suturas y ligaduras quirdrgicas de acido poliglicélico
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS:13-908 - Suturas, de Acido
Poliglicdlico |

Marca de (los) producto(s) médico(s): Sinusorb

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacidn/es autorizada/s: Aproximar tejidos suaves y/o ligar procedimientos
oftalmicos.

Modelo/s: Suturas y ligaduras quirlrgicas.

8101 M10/01/2SP6 30CM150um

8102 7/0 3/85P6.4 30CM200um

8104 8/0 3/85P6.4 30CM200um

8106 7/0 1/2SP8 45CM240um

8107 6/0 1/4SP8 DA 45CM240um

8108 6/0 3/8 T8 DA 45CM240um

8109 8/0 3/8 R6.4 30CM150um

8110 M10/03/85P6.4DA 30CM200um

8111 7/0 3/85P6.4DA 45CM200pm

8112 8/0 3/85P6.4DA 30CM200um

8113 8/0 3/8SP6.4DA 45CM200um

8114 6/0 3/85P6.4DA 45CM240um

8117 6/0 1/4SP8 DA 45CM330um

8118 6/0 3/85P8 DA 45CM330um

8120 5/0 1/4SP8 DA 45CM330um

8121 M9/0 3/85P6.4 30CM200um

8123 5/0 1/4SP8 DA 45CM380um

8124 M9/0 1/2SP6  30CM150pm

8125 M9/0 1/2SP6 DA 30CM150um

8126 7/0 1/2SP6 DA 30CM200pm

8127 6/0 1/2SP6.4DA 30CM240pm
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8128 5/03/8T16 45CM430um

8129 M10/03/8 R4 30CM100um

8130 5/01/2T16 45CM430pm

8131 4/03/8T19 45CM560um

8132 4/01/2T16 45CM430um

8133 6/03/8T12 45CM430um

8134 M10/03/8SP6 15CM150um

8135 M10/03/85P6 DA 30CM150pm

8136 5/0 3/8T12 DA 45CM430pm

8137 M10/03/8 R5 15CM150pm

8138 6/03/8T12  45CM280pm |

8139 6/0 1/4SP8 DA 45CM330um |

8140 6/03/8T12 DA 45CM280um

8142 5/0 1/4SP8 45CM330um |

8143 5/0 3/8 R13 DA 45CM440um |

8144 7/0 1/2SP6 DA 45CM200um

8146 6/0 1/4SP8 45CM240pm

Periodo de vida util: 5 afios de plazo de validez.

Condicidén de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Peters Surgical

Lugar/es de elaboracidén: 42, Rue Benoit Frachon -93013 Bobigny Cedex-
Francia. '
Expediente N© 1-47-17545-11-4

DISPOSICION No 3 2 8 3 Mv‘«al"*
7 Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

A NM.A.T.
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ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

283
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-17545/11-4

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologi édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
326%, y de acuerdo a lo solicitado por Iskowitz Instrumental SRL, se
autoriz6 la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Suturas y ligaduras quirdrgicas de acido poliglicélico

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS:13-908 - Suturas, de Acido
Polilicélico

Marca de (los) producto(s) médico(s): Sinusorb

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacidén/es autorizada/s: Aproximar tejidos suaves y/o ligar procedimientos
oftalmicos.

Modelo/s: Suturas y ligaduras quirlrgicas.

8101 M10/01/2SP6 30CM150um

8102 7/0 3/85P6.4 30CM200um

8104 8/0 3/85P6.4 30CM200um

8106 7/0 1/2SP8 45CM240pm

8107 6/0 1/4SP8 DA 45CM240um

8108 6/0 3/8 T8 DA 45CM240um

8109 8/0 3/8 R6.4 30CM150um

8110 M10/03/8SP6.4DA 30CM200um

8111 7/0 3/8SP6.4DA 45CM200um

8112 8/0 3/8SP6.4DA 30CM200um




v/
8113

8114
8117
8118
8120
8121
8123
8124
8125
8126
8127
8128
8129
8130
8131
8132
8133
8134
8135
8136
8137
7~ 8138
8139
8140
8142
8143
8144
8146

Periodo de vida util: 5 afios de plazo de validez.

Condicidon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

8/0 3/8S5P6.4DA 45CM200um
6/0 3/85P6.4DA 45CM240um
6/0 1/4SP8 DA
6/0 3/85P8 DA
5/0 1/4SP8 DA
M9/0 3/85P6.4
5/0 1/4SP8 DA

M9/0 1/2SP6

M9/0 1/2SP6 DA 30CM150um
7/0 1/2S5P6 DA 30CM200pm
6/0 1/2SP6.4DA 30CM240um

5/0 3/8 T16
M10/03/8 R4
5/0 1/2 T16
4/0 3/8 T19
4/01/2 T16
6/0 3/8 T12

45CM330um
45CM330um
45CM330um
30CM200um
45CM380um
30CM150um

45CM430pum
30CM100um
45CM430um
45CM560um
45CM430um
45CM430um

M10/03/8SP6 15CM150um

M10/03/85P6 DA 30CM150um
5/0 3/8 T12 DA 45CM430um

M10/03/8 R5
6/0 3/8 T12

15CM150um

45CM280pm |
6/0 1/45P8 DA 45CM330um |
6/0 3/8 T12 DA 45CM280pm

5/0 1/4SP8 45CM330um |

5/0 3/8 R13 DA 45CM440um |
7/0 1/2SP6 DA 45CM200um

6/0 1/4SP8 45CM240um
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Nombre del fabricante: Peters Surgical

Lugar/es de elaboracion: 42, Rue Benoit Frachon -93013 Bobigny Cedex- Francia
Se extiende a Iskowitz Instrumental S.R.L el Certificado PM-1898-11, en la
Ciudad de Buenos Aires, a U7JUN2mZ,snendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION N© 3 2 8 3
_ WI%

& : Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M.A.T.
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por PETERS SURGICAL
42 Rue Benoit Frachon 93013 BOBIGNY CEDEX - FRANCIA
Importado por ISKOWITZ INSTRUMENTAL SRL
Combatientes de Malvinas 3159, (C1427ARB) C.A.B.A.
E-mail: info@iisrl.com.ar
TEL./FAX: 4524-0153
PETERS SURGICAL
Sinusorb® PGA
CONTENIDO: caja de 12 unidades
® CONDICION DE VENTA:
PRODUCTO ESTERIL. Sélo si el envase no esta abierto o dafiado.
LOTE N°
FECHA DE VENCIMIENTO
PRODUCTO DE UN SOLO USO
ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO.
Lea las Instrucciones de Uso.

Almacenar a temperatura inferior a 25 ° C y proteger de las fuentes de calor y
humedad

Director Técnico: Monica Paola Garcia, Farmaceutica, MN N°11741
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1898-11
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ANEXO ITIB
3- INSTRUCCIONES DE USO

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por por PETERS SURGICAL
42 Rue Benoit Frachon 93013 BOBIGNY CEDEX - FRANCIA

Importado por ISKOWITZ INSTRUMENTAL SRL
Combatientes de Malvinas 3159, (C1427ARB) C.A.B.A.
E-mail: info@iisrl.com.ar, iskoinst@gmail.com
TEL./FAX: 4524-0153

Modelo: Sinusorb® PGA

CONTENIDO: caja de 12 unidades

CONDICION DE VENTA:

PRODUCTO ESTERIL. Al menos que el envase esté abierto o dafiado

El producto Médico debe ser almacenado a una temperatura menor de 25°C, alejado de la luz solar y

de las fuentes de calor.

@PRODUCT O DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Lea las Instrucciones de Uso.
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DESCRIPCION:

Combinacién aguja/hilo estéril embalado en doble estuche constituido por

» Hilo de sutura absorbible, Trenzado para USP < 8/0 (0,4 dec). Y Monofilamentos para USP
9/0 (0,3 dec) y USP 10/0 (0,2 dec).

» Aguja(s) de acero inoxidable (forma de espatula, cuerpo redondo con punta cortante),
constituido por una o dos agujas por sutura.

Estas suturas se preparan a partir de: Polimeros sintéticos 6 suturas sintéticas.

La sutura quirdrgica sintética absorbible estd compuesta por homopolimero de acido glicélico
cubierto con epsilon — caprolactona y esterato de calcio 6 una mezcla compuesta de
policaprolactona, esterato de calcio y éster de acido graso.

El sistema de capa y las suturas son inertes, no colagenas, monoantigenas y no pirogenitas.

La sutura quirdrgica sintética absorbible esta disponible en purpura (D & C violeta N° 2, Cl 60725) 6
sin tefir.

INDICACIONES:

El Producto Médico ha sido disefiado principalmente para el uso en general de tejidos suaves en
aproximacion y/o ligar en procedimientos oftalmicos, a excepcion de tejidos cardiovasculares o
nerviosos.
La funcién principal de las suturas es la de aproximar los tejidos, facilitando la cicatrizacién natural
de la herida, en cirugia de oftalmologia.

¢ Disminuye la pérdida de sangre del paciente.

¢ Reduce la posibilidad de infeccion.

¢ Produce una minima reaccion tisular.
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CONTRAINDICACIONES:

Contraindicaciones

¢ El uso de sutura reabsorbible esta contraindicado para el tejido cardiovascular o nervioso.

e El uso de estas suturas esta contraindicado en pacientes con sensibilidad o alergias
conocidas a sus componentes.

¢ El uso de estas suturas pueden ser inadecuados en pacientes ancianos en estado desnutrido
o debilitados o en pacientes que sufren de enfermedades que pueden retrasar la curacion.

o El uso de suturas absorbibles debe tener consideraciones adicionales por el cirujano para el
cierre de los sitios que pueden someterse a la expansion, un estiramiento o distension, o que
pueden requerir apoyo adicional o uso prolongado.

Precauciones
¢ En algunas circunstancias, en particular los procedimientos ortopédicos, puede ser aplicada
inmovilizacion mediante ayuda externa a discrecion del cirujano.
e Las suturas de tejidos que deben permanecer en el lugar mas de 7 dias, pueden causar
irritacién localizada y deben ser separadas o removidas como es indicado.
e Al igual que con cualquier sutura, se debe tener cuidado en su manipulaciones, evitar
lesiones, pellizcos debido a los instrumentos quirtirgicos tales como pinzas o porta agujas.

e Tener cuidado cuando se utiliza con laser o bisturi eléctrico.

Efectos secundarios No deseados
Las reacciones adversas asociadas con el uso de este material son:

¢ Dehiscencia de la herida.

e La falta de fuerza en los lugares que se expanden, estiran o distenden, especialmente en
pacientes ancianos, en un estado de desnutricién o debilitado, o en pacientes con cancer,
anemia, obesidad, la diabetes, infeccion u otras condiciones que pueden retrasar la
curacién.

¢ Supuracién y sangrado de la herida con la formacién de los senos. ﬂ

¢ Un empeoramiento temporal de una infeccion existente.

¢ Una moderada inflamacién del tejido como respuesta caracteristica a un cuerpo extraro.

o Irritacién de la piel cuando las suturas deben permanecer en el lugar mas de 7 dias.

¢ Formacién en los calculos del tracto urinario o biliar, en contacto prolongado con soluciones

salinas, como la orina o bilis.

e Irritacion local transitoria.




Advertencias
e Como ocurre con cualquier cuerpo extrano, el contacto prolongado con soluciones salinas
‘ como los que se encuentran en el tracto urinario o biliar puede causar la formaciéon de

calculos biliares.

¢ No vuelva a esteriliazar. Estéril al menos que el envase haya sido abierto o dafiado.

o Comprobar la integridad de la sutura con un fuerte tiron de la misma.

¢ Deshechar el material sobrante, no utilizar

o Conservar a temperatura ambiente. Evite la exposicion a temperaturas extremas.

e En presencia de contaminacion bacteriana materias extrafias tales como suturas puede
potenciar el riesgo de infeccion.

e Los usuarios deben estar familiarizados con las tecnicas quirurgicas con suturas sinteticas
absorbibles para cerrar heridas.

. * El riesgo de dehiscencia de la herida puede variar de acuerdo al ligar de aplicacién y al

material de sutura utilizado

e La practica quirurgica adecuada debe ser respetada en lo relativo al drenaje y el cierre de
heridas contaminadas o infectadas.

¢ El uso de estas suturas pueden ser inadecuados en pacientes ancianos en estado
desnutrido o debilitados o en pacientes que sufren de enfermedades que pueden retrasar la
curacion.

¢ El uso de suturas absorbibles debe tener consideraciones adicionales por el cirujano para el
cierre de los sitios que pueden someterse a la expansion, un estiramiento o distensién, o
que pueden requerir apoyo adicional o uso prolongado.

o Utilizar inadvertidamente suturas con agujas contaminadas es un factor de transmision de
enfermedades infecciosas

Presentacion:
Cada caja contiene 12 micro suturas simple o doble armada.

Director Técnico: Mdénica Paola Garcia, Farmacetica, MN N°11741

Esterilizado por oxido de etileno

Ko NST MENT
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1898-11
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INSTRUCCIONES DE USO: N\

Los usuarios deben estar familiarizados con las técnicas quirtrgicas utilizando las suturas sintéticas
absorbibles para cerrar las heridas. El riesgo de dehiscencia de la herida puede variar en funcion
del lugar de aplicacioén y el material de sutura.

Las agujas deben introducirse entre la tercera y la mitad de la distancia entre el y el engaste de la
orilla. Introducir la aguja cerca de la punta puede alterar las cualidades de penetracién, si agarrada

muy cerca del agujero de la aguja podria dar lugar a una torsién o una fractura de la aguja en este
nivel.

Cambiar la curvatura de la aguja puede causar una pérdida de resistencia a la torsion y facilitar su
ruptura.

El nudo de seguridad requiere el uso de la técnica quirargica convencional de nudo derecho de
acuerdo a las necesidades de intervencion y la experiencia del cirujano.

Durante una sutura de cierre, el cirujano utilizard nudos no corredizos, de bloqueo en ambos
extremos.

Las suturas sobrantes deben ser destruidas de acuerdo con las regulaciones locales o nacionales
sobre la eliminacién de los desechos biopeligrosos.
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