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Que por las presentes actuaciones la firma SUTURAS A~GENTINAS

588 5
o 1 JUN. 2016

D!SPOSICIÓN N°

BUENOS AIRES,

CONSIDERANDO:

•[ Ministerio de Salud
[Secretaria de Políticas,
[Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

I
I
[
I VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2378-15-0 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
I(tNMAT), y

I
[

I
S.A solicita la autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el

I '

~PPTM NO PM 904-10 denominado: Sutura quirúrgica no absorbible estéril,

10lipropileno Monofilamento, marca ABLE.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Pisposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Prqductores y

productos de Tecnología Médica (RPPTM).

I Que la documentación aportada ha satisfecho los req~isitos de la

[normativa aplicable.

I Que la Dirección Nacional de Productos Médicos hal tomado la

[intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas pqr el Decreto

N0 1490/92 Y Decreto NO101 del 16 de diciembre de 2015.

1

Por ello; I, ,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIPNAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA
[

DISPONE: '1

ARTÍCULO 10.- Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el
I

RPPTM N0 PM 904-10, denominado: Sutura quirúrgica no absorbible estéril,

Polipropileno Monofilamento, marca ABLE. I
I

I

I
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•Ministerio tfe SaCuá
Secretaría áe !PoCíticas,
'1(ggufación e Institutos
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Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

c~al pasa a formar parte integrante de la presente disposición y q~e deberá
'1 1

~rre,garse al Certifi~ado de Inscripciónen el RPPTM NO PM 904-10 i
ARTICULO 30.- Reglstrese; por el Departamento de Mesa de Entradas,

1 I

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente
I 1

Disposición, conjuntamente con su Anexo, Rótulos e Instrucciones de ,Uso;

dírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que efectúe la

clgregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.

~xpediente NO 1-47-3110-2378-15-0 I

~

I ,
DISPOSICION NO
'1

'1

'1



ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES
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I •il Ministerio de Salud
I1Secretaría de Políticas,
! Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
JI

I[

11
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

I
I '

Alimentos h Tlcnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

~'o....5..8...o....Pa los efectos de su anexado en el Certificado de Instripción en
I1 :

e!1RPPTM N0 PM 904-10 Y de acuerdo a lo solicitado por la firmal SUTURASI '
~RGENTINAS S.A, la modificación de los datos característicos, que figuran en la

I
tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
[' I
Nombre genérico aprobado: Sutura quirúrgica no absorbible estéril,
11

Polipropileno Monofilamento. I
11

f'larca: ABLE /'
FisPosición Autorizante de (RPPTM) N° 4017/2011 ,

~ramitado por expediente N° 1-47-22664-09-7.
I DATO 1 •

/1 IDENTIFICA DATO AUTORIZADO
MODIFICAGION /
RECTIFICACIÓN

TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
lA MODIFICAR
'Método de Esterilizado por radiación Esterilizado por: Oxido de
j ~sterilización gamma Etileno (ETO)
,

Aprobado por Disposición ANMAT !I¡RótuloS a fs. 6-7
N° 4017/2011. ,

IInstrucciones Aprobado por Disposición ANMAT a fs. 67 a 71. 1

de Uso N° 4017/2011

Dr. ROBERTO Lleoe
SubadmlnlSlIador NaCional

••..N.M ••...T. i
I

3

,¡El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

'antes mencionado. I
11 ' '

I
, I '

11 Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones de'l RPPTM a la
,

11 firma SU~URAS ARGENTINA~ S.A, Titular del ~ertificado ~e Ifis~i~.r, ~'O~
RPPTM N PM 904-10, en la Ciudad de Buenos Aires, a los d,as .., .

11 Expediente N° 1-47-3110-2378-15-0' 1

@ 11 DISPOSICIÓN N° 5 8 8 5
°11

i /1

11
I
:1



Sutura quirúrgica no absorbible estéril
POLlPROPILENO MONOFILAMENTO ABLE@

RÓTULOS

1.1 Informaciones del proyecto de rótulo
I

, POLlPROPILENO MONOFILAMENTO ABLE@

SUTURA QUIRÚRGICA NO ABSORBIBLE ESTÉRIL

24 unidades

Material para un sólo uso

Esterilizado por Oxido de Etileno. No reesterilizar
Lote N°
Vencimiento

ETO

,

Director Técnico

~

I'Lb.
Fabricado por

25°C
Consérvese en lugar fresco
No utilizar si el envase no está íntegro

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

Fa Alfredo q. Silvetti
M. . 710 I

AUTORIZADO POR LA A. .MA.T. PM:904-10
I

~ ' VENTA EXCLUSIVAA PRO E ION 'LESE INSTITUCIONESSANITARIAS

O f, ~o SILVETTI
Dr. ALl'FJ'. ~llGÉN,INAS S.R.l.

, \AB. SU,Ull TOR TECNICO '
OIREC
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&U1'URAS
ARGEN11NAS SJt.L

Longitud: sutura x 45,50 ,60 ,
'Calibre: desde 8/0 hasta 2 (US
Sin y Con aguja, engarzada en
Cajas x 12, 24 Y 36 unidades

Nota:
Según ci;Jrresponda, en el rótulo se des ribe:

,75,90y 50cm
- desd ,4 hasta 5 (Farmacopea Europea)

~. SILVETT!
SUTURASAR E TINAS S.R.L. Dr. ALrR1'~t~r.NTINAS~.R.l.
LUGONES ROBfRTO LAB.SllTll~TOR TECN/Ca

SOCt ENTE OIR
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&UIVRA8
ARGEIi tiNAS 8P I

INSTRUCCIONES DE USO

1.1 Razón social y dirección del fabricante

588

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

~.

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

La sutura polipropileno monofilamento es una sutura quirúrgica sintética no absorbible
estéril.

Contenido del Envase
Se ofrece en diferentes presentaciones:
La sutura quirúrgica no absorbible de Polipropileno monofilamento estéril, con diferente
longitud (45,50 ,60 ,70 ,75 ,90 Y 150 cm ) Calibre: desde 810hasta 2 (USP) - desde 0,4. ha),

engarzada o no a distintos tipos de aguja se presenta en calibres que van del 8/0 al 2
(USP), correspondiente a número 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 está íntegro. 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 están rotos o si se abre de manera
incorrecta.

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

1.5Condiciones de almacenamiento, conservación y/o manipulación del
producto

El producto médico se debe almacenar en un lugar limpio, seco y fresco. Debe evitarse
la exposición prolongada a temperaturas extremas, ambientes húmedos y polvo. Debe
protegerse de la exposición de la luz solar directa.

1.6 Instrucciones especiales para~peración y/o uso de productos médicos
El usuario debe estar f i1iarizado con las técnicas y procedimientos quirúrgicos
relacionados con el us suturas no absorbibles antes de utilizar la sutura de
polipropileno para cierre d leridaS,dado que el riesgo de dehiscencia (separación de las
capas de una herida qui' ica)! puede variar con litiO de aplicación y el mat~rial

. ) Dr.l'ílfred mar Silvetti ,
TfNAS S.R.l. La!>.Suturas :.xrgentinasS.R.L :

PM 904 _10 N ROBERTO Director Técnico Página 3 de, 12
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_CA. SUIURAS-.a ARGENTINASs.R.L ~ $ ~ ~"~~
. ~.M.",'

. ~~'I"~\1 • 14 Información para evitar riesgos relacionados con la Implantación el FOLIO. \,",'

producto ,,1s? n
No corresponde ~"'A~-""":ll!/

, "~~'

1.15 Riesgos de Inteñerencia reciproca en investigaciones o tratamientos
especificos

No corresponde

1.16 Instrucciones en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
<;orresponde los métodos de reesterilización

El producto médico estéril no se debe usar si el envase esterilizado está dañado. No
reesterilizar.

1 . 17 $i el producto médico está destinado a reutilizarse, datos sobre los
procedimientos de reutilización, incluido la limpieza, desinfección,
acondicionamiento, y esterilización.

El producto médico estéril no fue diseñado para ser reutilizado ni es posible su
reesterilización,

1.18 Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que se
. deba realizar antes de utilizar el producto médico (p.ej, esterilización,

montaje final, entre otros)
No corresponde. El producto no requiere tratamiento o procedimiento adicional.

l. ¡9lnformación sobre naturaleza, tipo, intensidad y distribución de la radiación
si el producto médico emite radiaciones con fines médicos

No corresponde, El producto no está diseñado para emitir radiaciones.

1.,20 Precauciones en caso de cambios del funcionamiento del producto médico

No corresponde

1'.21Precauciones que deben adoptarse, en condiciones ambientes previsibles,
con respecto a la exposición a campos magnéticos, a influencias eléctricas
externas, descargas e,ectr0fticas, presión o variaciones de la presión,

. aceleración a fuentes térmica de Ignición, entre otras.
No corresponde .

fiQ 1.22 Medicamentos q e el producto médico esté destinado a administrarT No corresponde I ~ I

/

- I !'IAS SR l Dr Alfredo mar S,lvetti iNT" ,.. Lab. Suturas A gentinas S.R.L.
N N ROBERTO Director Técnico I

PM 904 - 10 RENTE M,N. 7710 MP. 9030 Página 6 de 12I '
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1. 23 Pr~cauc¡ones en la eliminación del producto médico

El retiro de la sutura quirúrgica no absorbible estéril polipropileno
siguiendo Ilatécnica quirúrgica adecuada.

i

RGENTINAS S.R.L.
ENON ROBERTO
GERENTE

n atribUid9( los productos médicos de medición

Dr.Alfredo ~r Silvetti
Lab. SuturasAf~tinas S.R.L.

Directo! Técnico
M.N. 7710M.P. 9030

I

1.24 Médicamentos incluidos en el producto médico

No corresponde

1.25 Gtado de precisi

No corresponde
I

PM 904 -10
I
,
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