Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos

ANMAT DISPOSICION N° 1 8 8 B

BUENOS AIRES, |9 MAR 2011

VISTO el Expediente N°® 1-47-22053/09-6 del Registro dc¢ c¢sta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Cardiopack Argentina S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos tecnicos gue contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en €l 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 inscripcion en el RPPTM del producto
medico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89, inciso
1) 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 Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto medico de marca
Polycril - Surgikal, nombre descriptivo Sutura de Poliglecaprolactona y nombre
técnico Sutura de otro tipo, de acuerdo a lo solicitado por Cardiopack Argentina
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 119 y 120 a 121 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
I1I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-821-72, con exclusion 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.
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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 Disposicidon, 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© 1-47-22053/09-6
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... 1 886

Nombre descriptivo: Sutura de Poliglecaprolactona

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-255 - Sutura de Otro tipo.
Marca: POLYCRIL- SURGIKAL.

Clase de Riesgo: Clase IV,

Indicacién/es autorizada/s: aproximaciones y/o ligaduras en tejidos blandos en general,
pero no estd indicada para el uso en tejidos cardiovasculares, neurolfgicos,
microcirugia o cirugia oftalmica.

Modelo/s: 8236, 8336, 8226, 8326, 8426, B324, 8424, B420.

Periodo de vida atil: 3 (tres) afios.

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Cardiopack Argentina S.A.

Lugar/es de elaboracidén: San Martin 4375, Florida, Partido de Vicente Lépez, Provincia

de Buenos Aires, Argentina.
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ANEXOQ I

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

-----------------------------------
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ANEXO IiI
CERTIFICADO
Expediente N°; 1-47-22053/09-6

El Interventor de la Administracion Nacionai de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica Que, mediante la Disposicién N°©
......... W £..Q.M8........... , vy de acuerdo a lo solicitado por
Cardiopack Argentina S.A., se autorizé la inscripcidn en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptive: Sutura de Poliglecaprolactona

Cédigo de identiflcaciéon y nombre téchico UMDNS: 15-255 - Sutura de Otro tipo.

Marca: POLYCRIL- SURGIKAL.

Clase de Riesgo: Clase IV,

Indicaclén/es autorizada/s: aproximacienes v/o ligaduras en tejidos blandos en general,
pero no estd indicada para el uso en tejidos cardiovasculares, neuroldgicos, microcirugia
o clrugia oftalmica.

Modelo/s: 8236, 8336, 8226, 8326, 8426, 8324, 8424, 8420.

Periodo de vida Util: 3 (tres) afos.

Condicidn de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante; Cardiopack Argentina S5.A,

Lugar/es de elaboracién: San Martin 4375, Florida, Partido de Vicente Ldpez, Provincia de

Buenos Aires, Argentina.

Se extiende a Cardiopack Argentina S.A. el Certificado PM-821-72, en la
Ciudad de Buenos Aires, a IENARZGH, siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emisidén.

C;/DISPOSICION NO ] 8 8 6
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PROYECTO DE ROTULOS SEGUN ANEXO lII.B DE LA DISP.
2318/02 (TO 2004):

RAZON SCCIAL: CARDIOPACK ARGENTINA S.A.

DIRECCION FABRICANTE: SAN MARTIN 4375-FLORIDA-VICENTE LOPEZ-PROV. DE BS. AS -
ARGENTINA.

INFORMACION NECESARIA PARA IDENTIFICAR EL PRORUCTO MEDICC Y SU CONTENIDO:

POLYCRIL

Sutura de Poliglecaprolactena absorbible

{COLOR)

{LONGITUD DEL HILO DE LA SUTURA)
{CALIBRE USP DEL HILO)

{CODIGO DE LA SUTURA)

{CANTIDAD DE AGUJAS)

(TIPO DE AGUJAS)

{(CANTIDAD DE UNIDADES EN LA CAJA)

NOTA: .
LCS DATOS ENTRE PARENTESIS VARIAN SEGUN EL CODIGO DE LA SUTURA.

ESTERIL.
LOTE:

FECHA DE FABRICACION:

VENCIMIENTO: 3 ANOS.

MATERIAL PARA USAR UNA SOLA VEZ

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 A 30 °C.

CONSULTAR LAS INSTRUCCIONES DE USQ INTERNAS.

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENOC.

DIRECCION TECNICA: MARCELA F. MOREIRA. FARMACEUTICA. M.N.: 11.567

AUTORIZARC POR LA ANMAT PM-821-72

Marcela Moreia
Farmacéutica - Directora Técnica

ARDIOPACK ARGENTINA W 1 M., 11567 ,

¥y

WARTA SUSANA FERNANDEZ Cardiopack Argerina S.A.

Av. San Martin 4375 (B1604CDE) Florida. Vicente Lopez. Provincia de Buenos Aires. Argentina.
T.E.. 54- (£)11-4760-5009. Fax: 54-{0)11-4760-4009
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SUMARIO DE INFORMACIONES BASICAS DE LAS
INSTRUCCIONES DE USO SEGUN ANEXO IlI.B DE LA DISP.
2318/02 (TO 2004):

RAZON SOCIAL: CARDIOPACK ARGENTINA S.A.

DIRECCION FABRICANTE: SAN MARTIN 4375-FLORIDA-VICENTE LOPEZ-PROV. DE BS. AS.-
ARGENTINA,

INFORMACION NECESARIA PARA IDENTIFICAR EL PRODUCTO MEDICO Y SU CONTENIDO:

POLYCRIL

Sutura de Poliglecaprolactona absorbible
{COLOR)

{LONGITUD DEL HILO DE LA SUTURA)
{CALIBRE USP DEL HILO)

(CODIGO DE LA SUTURA)

(CANTIDAD DE AGUJAS)

(TIPO DE AGUJAS)

{CANTIDAD DE UNIDADES EN LA CAJA)
NOTA:

LOS DATOS ENTRE PARENTESIS VARIAN SEGUN EL CODIGO DE LA SUTURA.

ESTERIL.

MATERIAL PARA USAR UNA SOLA VEZ

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 A 30 °C.
ESTERILIZADC POR OXIDO DE ETILENO.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INTITUCIONES SANITARIAS.
DIRECCION TECNICA: MARCELA F. MOREIRA. FARMACEUTICA. M.N.: 11.567
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-821-72

REACCIONES ADVERSAS:

Las reacciones adversas asociadas al use de éste dispositivo incluyen 1a dehiscencia de {a herida;
fafta de scporte adecuado para ef cierre de 1a herida donde puedan ocurrir una expansién, un
estiramientoc o una distensién; falta de soporte adecuado pora las heridas e pacientes de edad,
desnutridos 0 debilitados, 0 gue se encuentren en condiciones que puedan retardar la cicatrizacion
de la herida; infeccion; minima reaccidn inflamatoria del tejido; irritacién localizada cuande las
suturas de piel se dejan en el sitio durante mas de 7 dias; extrusion de la sutura y absorcién
demorada en los tejidos con irrigacién sanguinea insuficiente; formacidn de célcutos en los tractos
urinarie y biliar ; cuande ocurra un contacte prolongado con soluciones salinas tales como la orina
o la bilig; irritacién temporaria en of gitio de la herida.

Las agujas rotas pueden ocasionar el prolongamiento de las cirugias, cirugias adicionales o la
permanencia de cuerpos extraios. Perforaciones inadvertidas con agujas contaminadas pueden
ocasionar la transmisién de patdgenos a través de la sangre.

PRECAUCIONES:
Las suturas de piel que tienen que permanecer en el lugar durante mas de 7 dias, pueden producir
una gigrta irritacion iocalizada y deben cortarse o removerse. {las suturas subcutaneas deben

Av. San Martin 4375, {B1604CDE) Fiorida. Vicente Lapez. Provincia de Buenos Aires. Argentina.

T.E.. 54- {0}11-4760G-5009. Fax: 54-(0}1 1-4760-4008 Ma_rceia Moreia
Farmacéydica - Ciractora Téchica
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colocarse lo mas profundo posible para minimizar la formacion de eritemas y / ¢ endurecimientos
asociados generalmente con la absorcidn,

En ciertas circunstancias, especialmente en los procedimientos ortopédicos, puede emplearse la
inmovilizacién de articulaciones mediante un soporte externo, a discrecion del cirujano.

Debe considerarse el use de suturas absorbibles en tejidos con escasa irrigacion sanguinea, va
gue pueden ocurrir una extrusién de la sutura y un retraso en la absorcidn.

Al manipular éste o cualquier otra material de sutura, se recomienda tener cuidado para evitar
dahos gue puedan ocasionarse durante el manejo. Hay gue procurar no aplastar ni arrugar la
sutura cuando se manipula junto a instrumentes guirdrgicos, tales como pinzas o porta agujas.
Los nudos de la sutura Polycril se deben hacer adecuadamente para ofrecer seguridad.

De la misma manera que para cualquier material de sutura, la seguridad de los nudes adecuades
requiere técnicas guirdrgicas aceptables de lazos simples y dobles con lazadas adicionales,
aseguradas por la circunstancia guirdrgica y por la experiencia del cirujano. El uso de lazadas
adicicnales puede ser particularmente apropiado en la confeccidn de los nudos en los hilos
monofilamentosos.

Evitar la exposicién permanente de la sutura a temperaturas elevadas.

Para evitar dafics a las puntas de las agujas y a la dreas de encastre, sujete la aguja en un drea
con un tercio (1/3) a un medio (1/2) de distancia entre la axtremidad de encastre y la punta. Afiar
nuevamente las agujas puede llevarlas a perder |a resistencia al doblado y causar la rotura de la
aguja. Los usuarios han de tener cuidado cuando manejan agujas quirdrgicas para evitar
perforaciones inadvertidas.

Desachar las agujas usadas en recipientes apropiados.

INDICACIONES:
La sutura Polycril esta indicada para aproximaciones y/ ¢ ligaduras en tejidos blandos en general,
pero no estd indicada para el uso en tgjidos cardiovasculares, neurclégicos, microcirugia o cirugia

oftdlmica.
Marcela Maoreia
ARDIOPACK TINA i“/ Farmacéutica - Directora Técnica

SUSANA FERNANOEZ
MARTA PRESIVENTE

Cordiapaak Arganting §.A

Av. San Martin 4375, (B1804CDE} Florida. Vicente Lépez. Provincia de Buenos Aires. Argentina.
T.E.: 54- (0)11-4760-5009. Fax: 54-(0)11-4760-4009



