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BUENOS AIRES, 29 JUN 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-4978-12-1 del Registro de esta
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones C.D.G. S.A. solicita se autorice

la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica

(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retine los

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y 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 inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
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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 inscripciéon 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
MAXSUTURES, nombre descriptivo SUTURAS DE ACIDO POLIGLICOLICO (PGA)
y nombre técnico SUTURAS DE ACIDO POLIGLICOLICO, de acuerdo a lo
solicitado por C.D.G. S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicién 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 63 a 66 y 67 a 71 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2055-106, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera 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
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-4978-12-1 JLMTL’
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B Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

ANMAT,
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRO%JC?D Zégco
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .......M....... 5080

Nombre descriptivo: SUTURAS DE ACIDO POLIGLICOLICO (PGA).

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-908 - SUTURAS DE
ACIDO POLIGLICOLICO.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MAXSUTURES.

Clase de Riesgo: Clase 1V.

Indicacidon/es autorizada/s: Aproximacidon de tejidos blandos y/o ligaduras de
largo plazo de la piel y la mucosa, incluyendo cirugia general, plastica,
odontoldgica, gastrointestinal, ortopédica, ginecoldgica, oftalmoldgica.
Modelo/s: Sin aguja, con aguja de punta: cilindrica, cortante o espatulada.
Largo: de 45 ¢cm a 150 c¢cm. Calibre: de 10/0 a 3.

Periodo de vida util: 3 afios a partir de la fecha de elaboracidon en las
condiciones recomendadas de almacenamiento.

Condicion de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS.

Nombre del fabricante: Yangzhou Medline Industry Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracién: No. 108, Jinshan Road, Economic Development Zone,

Yangzhou, P.R. China.

Expediente NO© 1-47-4978-12-1 /Juu; q
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

Livagl

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

Expediente NO: 1-47-4978-12-1
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologi, Igfdica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
g%oi , Y de acuerdo a lo solicitado por C.D.G. S.A., 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 DE ACIDO POLIGLICOLICO (PGA).
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-908 - SUTURAS DE
ACIDO POLIGLICOLICO.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MAXSUTURES.
Clase de Riesgo: Clase IV.
Indicacion/es autorizada/s: Aproximacion de tejidos blandos y/o ligaduras de
largo plazo de la piel y la mucosa, incluyendo cirugia general, plastica,
odontoldgica, gastrointestinal, ortopédica, ginecoldgica, oftalmoldgica.
Modelo/s: Sin aguja, con aguja de punta: cilindrica, cortante o espatulada.
Largo: de 45 cm a 150 cm. Calibre: de 10/0 a 3.
Periodo de vida util: 3 afios a partir de la fecha de elaboracion en las

condiciones recomendadas de almacenamiento.

Condicién  de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E

INSTITUCIONES SANITARIAS.
Nombre del fabricante: Yangzhou Medline Industry Co., Ltd.
Lugar/es de elaboraciéon: No. 108, linshan Road, Economic Development

Zone, Yangzhou, P.R. China.

Se extiende a C.D.G. S.A. el Certificado PM-2055-106, en la Ciudad de Buenos
29 JUN 2012

Aires, a ....... ..., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar

de la fecha de su emisidn.
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pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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Anexo lI.B- ROTULOS

SUTURA DE PGA (Acido Poliglicélico)

El modelo del rétulo debe contener las siguientes informaciones:

1) La razén social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde:

Fabricado por: Yangzhou Medline Industry Co., Ltd
No. 108, Jinshan Road
Economic Development Zone
Yangzhou, P.R. China

importado por: CDG SA
' Gral. Paz 1052, Tandil, Provincia de Buenos Aires,
Argentina

2) La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto
médico y el contenido del envase:

SUTURA DE PGA (Acido Poliglicélico)
Marca: MAXSUTURES
Modelos:
Sin aguja, con aguja de punta: cilindrica, cortante 6 espatulada.
Longitud: de 45 cm a 150 cm.
Calibre: de 10/0 a 3.
- 3) Sicorresponde, la palabra "esteril™:

ESTERIL

4) E| codigo del lote precedido por la palabra "lote” o el nimero de serie segun
proceda:

LOTE (de crigen)xxxxxx

5) Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la cual
debera utilizarse el producto médico para tener plena seguridad:

Fecha de Elaboracién: (de origen)mm/aaaa

Fecha de Vencimiento: (de origen) (3 afos a partir de la fecha de elaboracion)mm/aaaa
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6) La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso:
De un solo uso.

'7) Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion del
producto:

Almacenar a temperatura ambiente.
8) Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos medicos:
Ver instrucciones de uso adjuntas.
9) Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:
Ver precauciones y advertencias adjuntas.
10) Si corresponde, el método de esterilizacion:
Esterilizado por 6xido de etileno.
11) Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion:
Direccion Técnica: Farm. Sergio Benitez M.N 11.588

12) Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion
de la Autoridad Sanitaria competente: '

Autorizado por la ANMAT PM 2055-106
13) La condicion de venta segun DISPOSICION ANMAT 5267/06

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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Proyecto de rétulo

ACIDO POLIGLICOLICO

Marca: Maxsutures

Codigo: PGAXXXXXXX

Longitud de la hebra: (varia segun el modelo)
Calibre de la hebra: (varia segun el modelo)
Tipo de aguja:(varia segtin el modelo)
Cantidad de agujas:

Lote: xxXxxxx

Fecha de Elaboraciéon: mm/aaaa

Fecha de Vencimiento: mm/aaaa

Cantidad de unidades por caja:
Esterilizado por oxido de etileno

De un solo uso

Almacenar a temperatura ambiente

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricado por: Yangzhou Medline Industry Co., Ltd
No. 108, Jinshan Road
Economic Development Zone
Yangzhou, P.R. China

Importado por: CDG S.A
Gral. Paz 1052, Tandil, Provincia de Buenos Aires
Argentina
Direccién Técnica: Farm. Sergio Benitez M.N.11.588
Autorizado por la ANMAT PM 2055-106
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SiMBOLOS
SIMBOLO Significado
\‘fj Tipo de Aguja
@ No reutilizar
ESTERIL Esterilizado
EO Esterilizado por Oxido de Etileno
M Atencion: Ver instrucciones de uso
LOT Lote
FAB Fecha de Fabricacién
VENC Fecha de Vencimiento .
CE Marca "conforme a las normas CE", que
certifica que el producto se ajusto a las
normas establecidas por la Unién Europea
xx CM Largo de la hebra
PGAXXXXXNX Codigo de la sutura

Fragil
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Proteger de la lluvia
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Anexo lIl.B- INSTRUCCIONES DE USO

SUTURA DE PGA (Acido Poliglicolico)

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando
corresponda:

1) Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que
figuran en los item 2.4y 2.5:

1-1)

1-2)

1-3)

La razon social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde:

Fabricado por: Yangzhou Medline industry Co., Ltd
No. 108, Jinshan Road
Economic Development Zone
Yangzhou, P.R. China

Importado por: CDG SA
Gral. Paz 1052, Tandil, Provincia de Buenos Aires,
Argentina

La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto
médico y el contenido del envase:

SUTURA DE PGA (Acido Poliglicélico)

Marca: MAXSUTURES

Modelos:

Sin aguja, con aguja punta de punta: cilindrica, cortante 6 espatulada.
Longitud: de 45 cm a 150 cm.

Calibre: de 10/0 a 3.

Si corresponde, la palabra "estéril™:

ESTERIL

La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso:

De un solo uso.

Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacion del
producto:

Almacenar a temperatura ambiente.
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- 1-8) Las instrucciones especiales para operacioén y/o uso de productos médicos:

- Seleccionar y desinfectar cuidadosamente el sitio de aplicacion.

. Seleccionar el tamafo adecuado de la aguja y hebra del hilo de PGA
segun el tipo de cirugia a realizar.

- Verificar la integridad del envase y su fecha de vencimiento.

- Retirar la sutura del envase estéril.

- Tomar la aguja acoplada a la sutura con el porta aguja.
En caso de suturas sin aguja acoplada, enhebrar la aguja seleccionada
con la hebra de PGA.

- Realizar la sutura de la herida utilizando la técnica apropiada.

- Luego de realizado el procedimiento, descartar la sutura en un recipiente
adecuado para eliminacion de residuos punzantes.

1-9) Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:

- Este producto sélo debe ser utilizado por personal especializado.

- Leer las instrucciones antes de su uso.

- El producto debe ser usado de acuerdo a las instrucciones de uso.

- El producto no debe ser reutilizado.

- Inspeccionar visualmente y controlar cuidadosamente el producto y su
envase antes de usar.

- El producto es atéxico, estéril y apirégeno si el envase no ha sido danado
o abierto.

- No lavar o reesterilizar. De un solo uso. Descartar luego de usar.

- Almacenar a temperatura ambiente.

- El producto debe ser utilizado inmediatamente después de abierto el
envase.

- El contacto prolongado con las soluciones salinas, como las que se
encuentran en las vias urinarias (orina) o en el tracto biliar (bilis), puede dar
lugar a la formacién de calculos.

- Evitar dafios por compresion o torcido debido a la utilizacién de
instrumentos quirargicos tal como pinzas o sujetadores de agujas.

- Al manipular éste y cualquier otro material de sutura debe tenerse
precaucion para evitar danos derivados de la propia manipulacion.

- Los usuarios deben estar familiarizados con las técnicas y los
procedimientos quirurgicos en los que se emplean suturas absorbibles
antes de utilizar la sutura de PGA para cerrar heridas, dado que el riesgo
de dehiscencia de las heridas puede variar segun el punto de aplicacién y
el material de sutura utilizado.

. El uso de esta sutura podria ser inapropiado en el caso de pacientes de
edad avanzada, desnutridos o debilitados, o con condiciones que puedan
causar o contribuir al retraso de la cicatrizacién de la herida.

- El cirujano debe evitar la tension excesiva al ajustar los nudos, para reducir
el riesgo de rasgaduras superficiales y debilitamiento de la hebra.

- Utilizar una correcta técnica quirirgica que evite realizar perforaciones de
tejidos en forma involuntaria.

. Extremar los cuidados para evitar que durante la practica quirargica la
hebra se enrede con otros materiales quirirgicos o se anude
involuntariamente.

- La garantia de un nudo fiable se basa en la utilizacion del nudo plano y del
nudo doble, asi como de nudos adicionales si el cirujano lo estima
necesario. )
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- Se deben tomar ciertas precauciones para no dafar las agujas.
Tomar la aguja entre el espacio que se situa entre un tercio y la mitad de la
distancia entre el extremo de union con el hilo y la punta. No tomar desde
la punta, lo que podria modificar las caracterlstlcas funcionales de la
aguja y romperia.
No tomarla por la zona de la cabeza, porque podria produmr torsién o
ruptura.
No tomarla por la zona de unién con el hilo, ya que podria romperse el
cuerpo de la aguja o de la propia sutura en la zona de union con el hilo.
No tratar de modificar la forma de la aguja porque podria deteriorarse o
romperse.

-1-10) Si corresponde, el método de esterilizacion:
Esterilizado por oxido de etileno.
1-11) Nombre de! responsable técnico legalmente habilitado para la funcion:
Direccién Técnica: Farm. Sergio Benitez M.N.11588

1-12) Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion
de la Autoridad Sanitaria competente:

Autorizado por la ANMAT PM 2055-106
1-13) La condicion de venta segun DISPOSICION ANMAT 5267/06
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
2) Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98
“.“*que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados:
Ver informe adjunto
3) Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a
los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de
informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos
que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura:

No corresponde.

4) Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
Instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad:

No corresponde.

5) La informacién atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto
médico:

No corresponde.

11
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10)

11)

12)

13)

La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamiento especificos: :

No corresponde.

Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacion de los métodos adecuados de re esterilizacion:

- El producto es atéxico, estéril y apirégeno si el envase no ha sido danado o
abierto. No usar si se encuentra dafiado o abierto.

- No lavar o reesterilizar.
Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento
y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como
cualquier limitacion respecto al nimero posible de reutilizaciones:
No corresponde.

Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico:

No corresponde.

Cuando un producto médico emita radiaciones con fines meédicos, la informacién relativa a
la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser descripta:

No corresponde.

Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento
del producto médico:

No corresponde.

Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias electricas
externas, a descargas electrostaticas, a la presion o variaciones de presion, a la
aceleracion, a fuentes térmicas de ignicion, entre otras:

No corresponde.

Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto meédico

" de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccidén de

14)

sustancias que se puedan administrar: :
No corresponde.

Las precauciones que deban adoptarse si un producto medico presenta un riesgo no
habitual especifico asociado a su eliminacion:

No corresponde.
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15) Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrahte del mismo,
conforme al item 7.3 del Anexo de la Resolucion GMC N 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos:

No corresponde.

16) El grado‘de precision atribuido a los productos médicos de medicion:

No corresponde.
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