2017 - Ads def Trabajp Decentz, la Saludy Segsiridad de los Trobajadores

Monistonio s Gl
. (%,- redrioin e -lj‘ff‘:’//frfm
Rytari it pisrosicion ne 19 4 3

BUENOS AIRES, 18 MAR 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-16973-09-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CIRUGIA ARGENTINA S.A. solicita
se autorice la inscripcidn 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 Disposicién ANMAT N2 2318/02 (TO 2004}, y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relune 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de fa Disposicion Autorizante y 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
médico objeto de la solicitud.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso |I) 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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
TAGUM, nombre descriptive Acido Poliglicdlico Multifilamento Incoloro/Violeta-
Sutura Sintética Absorbible Estéril vy nombre técnico Suturas, de Acido
Poliglicolico, de acuerdo a lo solicitado, por CIRUGIA ARGENTINA SA., con los
Datos [dentificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la presente
Disposicion y gue forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s vy de
instrucciones de uso gue obran a fojas 266 v 11 a 12 respectivamente, figurando
como Anexc 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 Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo I
de la presente Disposicion y gue forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1231-1, con exclusién de toda otra
leyenda no contempiada en la normativa vigente.

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) anos, a partir de 1a 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
notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposiciéon, conjuntamente con sus Anexos I, II y III, contraentrega de originai

yado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
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al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese,

Expediente NO 1-47-16973-09-8
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DIsPOSICION ANMAT No ... 1. 9..4..3......

Nombre descriptivo: Acido Poliglicélico Multifilamento Incoloro/Vicleta- - Sutura
Sintética Absorbible Estéril.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-908- Suturas, de Acido
Poliglicolico.

Marca del producto médico: Tagum

Modelo: Acido Poliglicolico Multifilamento Incolora Sutura Sintética Absorbible
Estéril, Acido Poliglicdlico Multifilamento Violeta- Sutura Sintética Absorbible
Estéril. Sutura con aguja (redonda, cortante, o espatulada) y suturas con dos
agujas (redondas, cortantes, espatulada) y suturas sin aguja. Calibre: 12/0,
11/0, 10/0, 9/0, 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, 4/0, 3/0, 2/0, 0, 1, 2, 3, 4 0 5. En
longitudes:10, 13, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55, 60, 65, 70, 75, 80, 85, 90,
95, 100, 110, 120, 130, 140, 0 150 cm.

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: Se utilizan en todo tipo de aproximacion de tejidos
blandos incluyendo la cirugia oftalmica y también puede usarse como ligadura.
Periodo de vida util: 5 afos

Condicion de expendio: Venta a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Tagumédica S.A..

Lugar/es de elaboracién: Av. Maquinarias N° 2414, Lima 1, Perq.

Expediente N° 1-47 -16973-09-8
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N¢: 1-47-16973-09-8
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidon N°
19[,{3 , y de acuerdo a lo solicitado por CIRUGIA ARGENTINA SA., se
autorizo la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Acido Poliglicélico Multifilamento Incoloro/Vicleta- - Sutura
Sintética Absorbible Estéril.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-908- Suturas, de Acido
Poliglactina.
Marca del producto medico: Tagum
Modelo: Acido Poliglicolico Multifilamento Incolora Sutura Sintética Absorbible
Estéril, Acido Poliglicolice Multifilamento Violeta Sutura Sintética Absorbible
Esteril. Sutura con aguja (redonda, cortante, o espatulada) y suturas con dos
agujas (redondas, cortantes, espatulada) y suturas sin aguja. Calibre: 12/0,
11/0, 10/0, 9/0, 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, 4/6, 3/0, 2/0, 0, 1, 2, 3, 4 o 5. En
longitudes: 10, 13, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55, 60, 65, 70, 75, 80, 85, 90,
95, 100, 110, 120, 130, 140, 0 150 cm,
Clase de Riesgo: IV
Indicacién/es autorizada/s: Se utilizan en todo tipo de aproximacion de tejidos
blandos incluyendo la cirugia oftdimica y también puede usarse como ligadura.
Periodo de vida Gtil: 5 artos
Condicion de expendio: Venta a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Tagumédica S.A..

Lugar/es de elaboracion: Av. Maquinarias N© 2414, Lima 1, Peri.
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Se extiende a CIRUGIA ARGENTINA S.A. el Certificado PM-1231-1, en la Ciudad

de Buenos Aires, a.... 1§ MAR.20. ... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisién.
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INSTRUCCIONES DE USO: g43
TAGUM

ACIDO POLIGLICOLICO MULTIFILAMENTO VIOLETA / INCOLORA
SUTURA SINTETICA ABSORBIBLE ESTERIL

Descripcion:

TAGUM ACIDO POLIGLICOLICO MULTIFILAMENTE VIOLETA / INCOLORA
SUTURA SINTETICA ABSORBIBLE ESTERIL una sutura quirGrgica absorbible
trenzada compuesta de un homopolimero del acido glicolico. Es no antigénica,
apirégena, y flexible. La sutura se presenta incolora o coloreada de color violeta.
Producto esterilizado con Oxido de Etileno.

Indicaciones:
TAGUM ACIDO POLIGLICOLICO MULTIFILAMENTE VIOLETA / INCOLORA
SUTURA SINTETICA ABSORBIBLE ESTERIL esta indicada en todo tipc de
aproximacion de tejidos incluyendo la cirugia oftalmica, pero no en cirugia
cardiovascular, microcirugia o tejide nerviose. Esta sutura también puede usarse como
una ligadura.

Acciones:

TAGUM ACIDO POLIGLICOLICO MULTIFILAMENTE VIOLETA / INCOLORA
SUTURA SINTETICA ABSORBIBLE ESTERIL puede ser utilizada en los tejidos
causando una minima reaccidon tisuiar la cual ocurre seguida de una capa
microscépica de tejido fibroso que crece en el material de ia sutura.

Estudios en animales muestran una minima absorcion de 7 a 15 dlas, absorcion
significativa a los 30 dias y una maxima resorcion de 60 a 90 dfas. La absorcion de
inicia con una pérdida progresiva de la fuerza tensil mientras se va dando la hidrolisis
del polimero, ésta es seguida de una pérdida de masa.

instrucciones para el Uso:

- Leer ia descripcidon del material.

- Manejo de {a sutura segun protocolo de asepsia médico quirirgica para quiréfano.
- Colocar la aguja correctamente en el corta agujas.

Contraindicaciones:
El uso de esta sutura esta contraindicado en lugares donde se requiere retencién
permanente de tejidos.

Advertencias:

- Dispositivo de uso Unico, rio re-esterilizar.

- Descartar las hebras restantes.

- No frotar la hebra con e guante quirdrgico ni con gasa.

- Los usuarios deben estar familiarizados con procedimientos quirdrgicos y técnicas
que involucren suturas absorbibies antes de su empleoc.

Precauciones:

En el manejo de materiales de suturas, se debera tener cuidado para evitar danos
provenierites de la manipuiacion. Evitar dafios por compresion o torcido, debido a la
utitizacion de instrumentos guirirgicos tales como pinzas o porta agujas. La seguridad
del nudo requiere del empleo de técnicas quirargicas aceptadas.

Reacciones Adversas:
Las reaccionies adversas asociadas con €l uso de esta sutura incluyen: reacciones de
inflamacion, fibrosamiento y granulacion del tejido, una irfitacion ilocalizada cuandoc se




dejan las suturas en la piel por mas de siete dias, retraso en la ablr&n Lbii a g
falta de irrigacion del tejido, su uso en pacientes debilitados.

Presentaciones:
TAGUM ACIDO POLIGLICOLICO MULTIFILAMENTE VIOLETA / INCOLORA
SUTURA SINTETICA ABSORBIBLE ESTERIL esta disponible en diferentes longitudes
y numero de hebras, con / sin aguja de acero quinirgico.

Disponible en cajas por 12, 24 y 36 unidades.

Conservacion:
En envases bien sellados para mantener la esterilidad.

Almacenamiento;

Transportar y almacenar a temperatura ambiente, en lugar fresco y seco, alejado de la
humedad, de [a luz solar y de fuente de calor.

Fabricado por;
TAGUMEDICA S A,
Av. Maquinarias N° 2414 — Lima - Peru

importado por: CIRUGIA ARGENTINA S.A.
Las Piedras 1600 — Lanus Este — Pcia. de Buenos Aires
D.T.: Ménica Roberto — Matricula 13.305

Producto autorizado por La ANMAT: PM-1231-1
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ROTULO LATERAL

1) Razdn Social y Direccion ded Importador:

Importado por CIRUGIA ARGENTINA S.A.
Fonrouge 2274176 (C1440C2ZD)

Ciudad de Buenos Aires - Argentina
TeléfonofFax:(S411) 46820033

emal; cirugia@cirugisargentina.com
www.cirugiaargentina.com

ARGENTINA

2) Razon Social y Direcclon del Fabricante:

Fabricado por TAGUMEDICA S.A.

Av. Maquinarias 2414 - Lima 1 Pery

PERU Teléfono: (511) 336-8101 Fax: (511) 336-8391
email; info@tagurmedica com

www tagumedica. com

3) Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion ded importador:
Direccién Técnica
Ménica Roberto
Farmacéutica

4) Nombre del responsable técnico legalimente habilitado para 1a funcion del fabricante:
Director Técnico
Dra. Mirtha Mendoza Albis

5) Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion yfo manipulacion del producto:
Almacenamiento/ Conservacidon:T° £ 25° C - H.R.: <60% - Protegido de la fuz. PM de un solo uso.

6) Las Instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos:
|ndicaciones, precaucianes, instrucciones para su uso y condiciones de almacenamients: VER INSERTC

ROTULO FRONTAL

1} informaclon para que ef usuario pueda identificar el producto medico y contenido del énvase:
Acido Pcliglactin
Sutura Sintética Absorbibie
Cirugia indicada
Calibre, Descripcion de la aguja (st cormresponde), kargo de la hebra, cantidad de hebras (si corresponde).
Cédige Comercial
Contenido del envase: 12 - 24 - 36 sobres

2) Esteril / Método de Esterflizacion: Estéril | EQ

3) Lote: Lot ——

4) Plazo de Valldez: Exp.. —/—

5) Nimero de Registro del Preducto Médico: Autorizade por ANMAT: PM-1231-1

5) Condiclén de Expendio; Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias

MirlariLat Judrez Farm. ;
ARodgrada [ O L. Roberto

W9 13,305



