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Ministeri de Salud

Secretaria de Politicas, DISPOSICION N o‘ 1 9 i 2

Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 77 MAR 201)

VISTO el Expediente No 1-47-6954/13-2 del Registro de esta
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones American Fiure 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 elaboracion y comercializaciéon 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 Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
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 inscripcidon 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 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.
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Que se actua en virtud de fas facultades conferidas por los Decretos

NC 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacionai de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Quill™, nombre descriptivo suturas absorbibles y nombre técnico suturas de
acuerdo a lo solicitado, por American Fiure S.A., con los Datos Identificatorios
Caracterlstlcos que figuran como Anexo I de {a presente Dlsp05|C|on y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
insfcfucciones de uso que obran a fojas 34, 35 y 28 a 33 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién 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 Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-921-116, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 50°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, 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
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, Il y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-6954/13-2 1A Lo L—-,
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ANEXO I

EDICO inscripto

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUETO M
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No i :
Nombre descriptivo: suturas absorbibles

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-896 - Suturas

Marca de los modelos de los productos médicos: Quill™

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion autorizada: aproximacion de tejido blando donde resulta apropiado el
uso de suturas absorbibles.

Modelos: Quill™ Knotless Tissue-Closure Devices

YA-1010Q 2del4 -0- Undyed Monoderm 7x7

YA-1011Q 2del4 2-0 Undyed Monoderm 7x7

'YA-1012Q 2del2 2-0 Undyd Monoderm 14x14

YA-1014Q 2d13 -0- Undyd Monoderm 14x14
YA-1015Q 2del4 2-0 Undyd Monoderm 14x14
YA-1016Q 2del2 3-0 Undyd Monoderm 14x14
YA-1018Q 2del12 2-0 Undyd Monoderm 3.5x3.5
YA-1019Q 2del12 3-0 Undyd Monoderm 3.5x3.5
YA-1020Q 2dell 3-0 Undyd Monoderm 14x14
YA-1021Q 2del2 3-0 Undyd Monoderm 30x30
YA-1022Q 2del2 2-0 Undyd Monoderm 30x30
YA-1023Q 2del4 3-0 Undyd Monoderm 30x30
YA-1024Q 2del4 2-0 Undyd Monoderm 30x30
YA-1029Q 2t9 -0- Undyed Monoderm 36x36
YA-1050Q 25C19 2-0 UND MONO 30X30
YA-2016Q 2DSM19 3-0 UND MONODERM 14X14
YA-2021Q 2DSM19 3-0 UND MONODERM 30X30

e
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YA-2022Q 2DSM19 2-0 UND MONODERM 30X30
YA-2023Q 2DSM24 3-0 UND MONODERM 30X30
YA-2024Q 2DSM24 2-0 UND MONODERM 30X30
RS-1000Q 2HR18 2-0 U MND 16 X 16 13MM LDR
RS-1001Q 2HR18 3-0 U MND 16 X 16 13MM LDR
RS-1005Q 2T79 2-0 U MND 16 X 16 13MM LDR
VP-1000Q 2HRM17 2-0 UMND 16 X 16 13MM LDR
YA-1000Q 2del12 2-0 Undyed Monoderm 7x7
YA-1001Q 2del12 3-0 Undyed Monoderm 7x7
YA-1003Q 2t9 -0- Undyed Monoderm 14x14
YA-1004Q 2del2 -0- Undyd Monoderm 14x14
Periodo de vida util: 5 afios
Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante / Lugar de elaboracion:
. Angiotech Puerto Rico, Inc. / Road 459 - km 0.6 - Montana Industrial Park -
Aguadilla - Puerto Rico - 00603.
. Angiotech / 100 Dennis Drive - Reading, PA 19606 - Estados Unidos.

Expediente N© 1-47-6954/13-2 | /“‘;‘””K/%
DISPOSICION No i 1 2
9 Or. OTIO A. ORSINGHER
& Sub Adminlstrader Naclonal
: A N.MA.T.



“2014 - Arsiv de Homenaje al Abwirante Gutllermo Brown, en ¢f Bicentenario del Combate Naval de Montevides™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADOQ/S del
PRODUCTO MEDI inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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| o

-~
Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nactona!
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INSTRUCCIONES DE USO:
1. Fabricado por:
« Angiotech Puerto Rico, Inc — Road 459, Km 0.6, Montana Industrial Park — Aguadilla — Puerto Rico.,
00603
s Angiotech — 100 Dennis Drive — Reading, PA 19606 — Estados Unidos.
2. Importade por AMERICAN FIURE S.A. - Pasaje Bella Vista 1151/57 y Juan Agustin Garcia 1283/85 ~

Capital Federal.
Material sintético de sutura absorbible, Modelo: Quill Monoderm (PGA-PCL), Marca: ANGIOTECH,

4, Formas de presentacién: El dispositivo Quill™ MONODERM™ esta disponible estéril, con varias
configuraciones de barbas (p. ej. 7 cm x 7 cm) y tamaios de didmetros USP 3-0 a 0 (medidas
métricas 2 a 3,5). El dispositivo Quill™ MONODERM™ viene doblemente equipado con agujas de
diversos tamafios.

»  YA-1000Q 2del2 2-0 Undyed Monoderm 7x7

o  YA-1001Q 2de12 3-0 Undyed Monoderm 7x7

«  YA-1003Q 2t9 -0- Undyed Monoderm 14x14

= YA-1004Q 2del2 -0- Undyd Monoderm 14x14

s  YA-1010Q 2del4 -0- Undyed Monoderm 7x7

s«  YA-1011Q 2del4 2-0 Undyed Monoderm 7x7

+  YA-1012Q 2del2 2-0 Undyd Monoderm 14x14

e YA-1014Q 2d13 -0- Undyd Monoderm 14x14

s  YA-1015Q 2del4 2-0 Undyd Monoderm 14xi4

+  YA-1016Q 2del2 3-0 Undyd Monoderm 14xi4

+  YA-1018Q 2del2 2-0 Undyd Monoderm 3.5x3.5

«  YA-1019Q 2del2 3-0 Undyd Monoderm 3.5x3.5

s YA-1020Q 2dell 3-0 Undyd Monoderm 14x14

*  YA-1021Q 2del2 3-0 Undyd Monoderm 30x30

s YA-1022Q 2del2 2-0 Undyd Monoderm 30x30

+  YA-1023Q 2del4 3-0 Undyd Monoderm 30x30

¢ YA-1024Q 2del4 2-0 Undyd Monoderm 30x30

e YA-1029Q 219 -0- Undyed Monoderm 36x36

»  YA-1050Q 25C19 2-0 UND MONO 30X30

*»  YA-2016Q 2DSM19 3-0 UND MONODERM 14X14

s YA-2021Q 2DSM

3-0 UND MONODERM 30X30 " -2
o YA-2022Q 2D -0 UND MONODERM 30X30

TMERICAN FIBRE(S.A.
ZDGARDC RODRIGUEY JAMA
PRESIDENTE

FARMACEUTICA- M.W. 12283
DIRECTORA TECNICA
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«  YA-2023Q 2DSM24 3-0 UND MONODERM 30X30
s YA-2024Q 2D5M24 2-0 UND MONODERM 30X30
s RS-1000Q 2HR18 2-0 U MND 16 X 16 13MM LDR
s RS-1001Q 2HR18 3-0 U MND 16 X 16 13MM LDR
 RS-1005Q 2779 2-0 U MND 16 X 16 13MM LDR
VP-1000Q 2HRM17 2-0 UMND 16 X 16 13MM LDR
Producto Estéril: Esterilizado por ETO.

Producto de un solo uso.
Lote N9:

Fecha de Vencimiento:

L ® N b

No utilizar si el envase esta dafiado.

10. Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al resguardo de la luz
directa del sol, en su envése original

11. Directora técnica: Natalia Beatriz Sygiel — MN 12283 — Farmacéutica

12. Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-921-116

13. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Modo de uso

Utilicese segun requiera el procedimiento quirdrgico. Las capas mas profundas de la herida deben cerrarse de
manera que se libere la tension en los bordes de la dermis. Al proceder a la utilizacion del dispositivo Quil™
MONQDERM™, el primer extremo debe estirarse a través del tejido hasta que la zona de transicién central
alcance el tejido. Puede ayudar a calcular la zona central el tomar una porcién de tejido y a continuacidn
alinear las dos agujas. Sujetando un extremo del dispositivo Quill™ MONODERM™, debera recoger al menos
dos fragmentos sueltos de tejido. A continuacion se repite el mismo procedimiento con el otro extremo del
dispositive Quill™ MONODERM™. Una vez que se han extendido al menos cuatre fragmentos, o que se hayan
completado cuatro pases a través del tejido, pueden prenderse cada una de Ias hebras y aproximar el tejido a
la tension deseada. Para retirar por completo el dispositivo Quill™ MONODERM™: corte ef dispositivo Quill™
MONODERM™ en el punto medio, entre los segmentos con barbas opuestas, y a continuacion tirar de los

extremos laterales para retirarlo.

Esterilidad
El dispositivo Quill™ MONODERM™ ha sida esterilizado con oxido de etileno. No reesterilizar. No usar si €l
paquete esta abierto o dafiagd” Dgsechar las suturas abiertas y sin usar. No utilizar después de la fecha de
caducidad.

7
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Contraindicaciones
El dispositivo Quill™ MONODERM™ no debe utilizarse cuando se requiera la aproximacion prolongada de
tejidos sometidos a estrés, y no debe usarse conjuntamente o para la fijacién de dispositivos protésicos

(como valvulas cardiacas o injertos sintéticos) de naturaleza no absorbible.

Advertencias

No reesterilizar, Desechar el material del dispositivo Quill™ MONGDERM™ gue se encuentre abierto y sin
usar, asi como las agujas quirGrgicas gue lo acompafian.

Los usuarios deben estar familiarizados con procedimientos y técnicas quinirgicas que involucren suturas
absorbibles antes de utilizar el dispositive Quill™ MONODERM™ para el cierre de heridas, ya que el riesgo de
dehiscencia de la herida puede variar con el lugar de aplicacion y el material de sutura empleade. El personal
medico deberia tener en cuenta el rendimiento in vivo (seglin la seccidn ACCIONES) al seleccionar el uso de
una sutura en sus pacientes. 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. La seguridad y efectividad del dispositivo Quill™ MONODERM™ no han sido
establecidas para el uso en cierres de fascias (incluyendo pared abdominal, cierres de fascia toracica y de
extremidades), anastomosis gastrointestinal, tejido cardiovascular, tejido nervioso, cirugia oftalmica o
microcirugia.

Como se trata de un material de sutura absorbible, el cirujano debe considerar et uso de suturas no
absorbibles en forma complementaria en el cierre de aquellas zonas propensas a expansion, dilatacién o
estiramiento, o bien que necesiten soporte adicional. Como con cualquier cuerpo extraiio, el contacto
prolongado de cualquier sutura con soluciones salinas, tales como las que se encuentran en las vias urinarias
o en el tracto biliar, puede dar lugar a la formacién de cdlculos. Al tratarse de una sutura absorbible, el
dispositivo Quill™ MONODERM™ puede actuar de manera transitoria como un cuerpo extrafio. Debe seguirse

la practica quirirgica adecuada para el tratamiento de heridas infectadas o contaminadas.

Precauciones

El dispositivo Quill™ MONODERM™ contiene barbas orientadas de manera bidireccional para fijarse a los
tejidos y no requiere nudos para aproximar los bordes opuestos de una herida. El anudado con la parte
barbada del material de sutura dafia las barbas y reduce potencialmente la resistencia del estiramiento de la
sutura y la eficacia de las barbas. Para que se cree una fuerza bidireccional y el dispositivo ejerza su funcién
correctamente, deben engancharse ambos lados del dispositivo Quill™ MONODERM™ en el tejido.

Adicionalmente, una vez colocado vy para fijarlo, debe realizarse un punto de sutura adicional en J, o un punto

-

en el tejido lateral al extremede la incisién.

AMERICAN FIURE S.4. NATALIA B. BYGIEL
EOGARDO RODAIGUES L| FARMACEUTICA - M.N. 12283
PRESICENTE DIRECTORA TEGNICA



Evitar el contacto del dispositivo Quill™ MONODERM™ y de las agujas que lo acompafian con otros materiales
del campo quirdrgico (como gasa, mallas, etc.), para impedir su enganche con las barbas. Si las barbas se
enganchan, desengancharlas tirando cuidadosamente del material en el sentido opuesto al de la aguja.

Debe procederse cuidadosamente para evitar danos durante su manipulacidn. Evite el pinzamiento o
aplastamiento del material de sutura con instrumentos quirdrgicos tales como pinzas o porta agujas. No
tratar de extraer el dispositivo Quill™ MONODERM™ fuera del paquete tirando de las agujas, pues esto puede
causar que las barbas se enganchen unas con otras. No tratar de eliminar la memoria dei polimero deslizando
los dedos a lo largo del material de sutura, ya que ello puede dafiar las barbas.

Las infecciones, reacciones extraiias de eritema, reacciones inflamatorias transitorias y, en casos esporadicos,
dehiscencia de la herida, son riesgos tipicos o previsibles asociados a cualquier sutura y, por lo tanto, son
también complicaciones potenciales asociadas al uso del dispositivo Quill™ MONODERM™,

Cuando utitice el dispositivo Quill™ MONODERM™ de manera subcutdnea, este debe colocarse tan
profundamente como sea posible para minimizar el eritema e induracién asociados normaimente a la
absorcion.

Debe sequirse la practica quirdrgica adecuada con respecto al drenaje y cierre de heridas infectadas.

Para evitar danos en la punta de la aguja y las zonas de desplazamiento, sujete la aguja en el area
comprendida entre un tercio (1/3) y ta mitad (1/2) de la distancia entre el extremo de unidn con el hilo v 1a
punta. Las agujas reafiladas pueden ser menos resistentes, por lo que pueden doblarse o romperse con mas
facilidad. Las agujas quirdrgicas deben manipularse con cuidado para evitar los pinchazos accidentales.

Deseche las agujas usadas en contenedores especiales para agujas.

Reacciones adversas

Los efectos adversos asociados al uso de este dispositivo pueden incluir dehiscencia de la herida; no
proporcionar a la herida un soporte adecuado en el cierre de Ia zona donde se produce expansion,
estiramiento o distensién; no proporcionar a la herida un soporte adecuado en pacientes de edad avanzada,
desnutridos o debilitados, o en pacientes que padezcan algun trastorno que pueda prolongar la cicatrizacion
de la herida; infeccidn de la herida; reacciones inflamatorias agudas minimas del tejido; irrfitacién localizada
cuando se dejan suturas cutaneas durante mas de 7 dias; extrusién de la sutura y retardo de la absorcion en

tejidos con poca dirculacig guinea, formacién de calculos en las vias urinarias y biliares cuando se

—
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produce un contacto prolongado con soluciones salinas, tales como la orina vy la bilis; e irritacién local

transitoria en el lugar de la herida. La rotura de agujas puede prolongar la duracidn del procedimiento
quirdrgico, requerir procedimientos quirtirgicos adicionales o dejar residucs como cuerpos extrafios dentro del
paciente. Los pinchazos accidentales con agujas contaminadas pueden causar la transmisién de agentes

patdgenos sanguineos.
Almacepamiento
Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al resguardo de la luz directa del

sol.

Formas de presentacion

El dispositivo Quill™ MONODERM™ esta disponible estéril, con varias configuraciones de barbas (p. ej. 7 cm X
7 cm) y tamafios de didmetros USP 3-0 a 0 (medidas métricas 2 a 3,5). El dispositivo Quill™ MONODERM™
viene doblemente equipado con agujas de diversos tamafios.

e YA-1000Q 2dei2 2-0 Undyed Monoderm 7x7

¢ YA-1001Q 2del2 3-0 Undyed Moncderm 7x7

e YA-1003Q 219 -0- Undyed Monoderm 14x14

e YA-1004Q 2del2 -0- Undyd Monoderm 14x14

s YA-1010Q 2del4 -0- Undyed Monoderm 7x7

e YA-1011Q 2del4 2-0 Undyed Monoderm 7x7

e YA-1012Q 2del2 2-0 Undyd Monoderm 14x14

» YA-1014Q 2d13 -0- Undyd Monoderm 14x14

e YA-1015Q 2del4 2-0 Undyd Monoderm 14x14

»  YA-1016Q 2del2 3-0 Undyd Monoderm 14x14

e YA-1018Q 2dei2 2-0 Undyd Monoderm 3.5x3.5

e YA-1019Q 2de1? 3-0 Undyd Monoderm 3.5x3.5

«  YA-1020Q 2dell 3-0 Undyd Monoderm 14x14

e  YA-10210Q 2del2 3-0 Undyd Monoderm 30x30

s YA-1022Q 2del2 2-0 Undyd Monoderm 30x30

s YA-1023Q 2de14 3-0 Undyd Monoderm 30x30

= YA-1024Q 2del4 2-0 Undyd Monoderm 30x30

e YA-1029Q 2t9 -0- Undyed Monoderm 36x36 é

e YA-1050Q 25C19.2;0 UND MONOC 30X30

*»  YA-2016Q 2D3M19 B-0 UND MONODERM 14X14

AMERICAN FIDRESS.A. ‘ NATALIAE. BYGIEL
EDGARDO RODAGUEF LMA FARMACEUTICA - M.N. 12283
PRESIDENTE DIRECTORA TECNICA
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o YA-2021Q 2D5M19 3-0 UND MONODERM 30X30
e YA-2022Q 2DSM19 2-0 UND MONODERM 30X30
s YA-2023Q 2DSM24 3-0 UND MONODERM 30X30
+  YA-2024Q 2DSM24 2-0 UND MONODERM 30X30
s RS5-1000Q 2HR18 2-0 U MND 16 X 16 13MM LDR
s+ RS5-1001Q 2HR18 3-0 UMND 16 X 16 13MM LDR
s RS5-1005Q 2779 2-0 U MND 16 X 16 13MM LDR

¢ VP-1000Q 2HRM17 2-0 UMND 16 X 16 13MM LDR

Periodo_de vida Util

5 afios a partir de su esterili

EF”CAN £l
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PRESID&NT

AHMACEUTICA M.N, 12283
£8 Linia . DIRECTCRA TECNICA



 American
Fiure.. =

PROYECTO DE ROTULO
1. Fabricado por:
« Angiotech Puerto Rico, Inc — Road 459, Km 0.6, Montana Industrial Park — Aguadilla — Puerto
Rico., 00603
»  Angiotech — 100 Dennis Drive — Reading, PA 19606 — Estados Unidos.
2. Importado por AMERICAN FIURE S.A. — Pasaje Bella Vista 1151/57 y Juan Agustin Garcia
1283/85 — Capital Federal.
Material sintético de sutura absorbible, Modelo: Quill Monoderm (PGA-PCL), Marca: ANGIOTECH.
4, Formas de presentacion: El dispositivo Quill™ MONODERM™ esta disponible estéril, con varias

configuraciones de barbas (p. ej. 7 cm x 7 cm) y tamafios de diametros USP 3-0 a 0 (medidas
métricas 2 a 3,5). El dispositivo Quill™ MONODERM™ viene doblemente equipado con agujas de
diversos tamanios.

+  YA-1000Q 2del2 2-0 Undyed Monoderm 7x7

e  YA-1001Q 2del12 3-0 Undyed Monoderm 7x7

¢ YA-1003Q 2t9 -0- Undyed Monoderm 14x14

¢ YA-1004Q 2de12 -0- Undyd Monoderm 14x14

s YA-1010Q 2del4 -0- Undyed Monoderm 7x7

e YA-1011Q 2del4 2-0 Undyed Monoderm 7x7

s  YA-1012Q 2del2 2-0 Undyd Monoderm 14x14

« YA-1014Q 2d13 -0- Undyd Monoderm 14x14.

e YA-1015Q 2del4 2-0 Undyd Mcnoderm 14x14

e YA-1016Q 2del2 3-0 Undyd Monoderm 14x14

s  YA-1018Q 2del12 2-0 Undyd Monoderm 3.5x3.5

e YA-1019Q 2del2 3-0 Undyd Moncderm 3.5x3.5

s YA-1020Q 2dell 3-0 Undyd Monoderm 14x14

e  YA-1021Q 2del2 3-0 Undyd Monoderm 30x30

s YA-1022Q 2del2 2-0 Undyd Monoderm 30x30

*  YA-1023Q 2del4 3-0 Undyd Monoderm 30x30

» YA-1024Q 2del4 2-0 Undyd Monoderm 30x30

*  YA-1029Q 2t9 -0- Undyed Monoderm 36x36

= YA-1050Q 2SC19 2-0 UND MONO 30X30

«  YA-2016Q 2DSM19 3-0 UND MONODERM 14X14

e  YA-2021Q 2DSM19 3-0 UND MONODERM 30%30 &

s YA-2022Q 2DS 2-0 UND MONODERM 30%30

AMERICAN FIURE ST

EQuAﬁgg ;S?SR'GUES LA NATALIA B. SYGIEL
ENTE FARMACEUTICA - M.N. 12283
DIREGTORA TECNICA



O

2014 - Ao de Homengge al Almérante Guillermo Brows, ¢en el Bicentenario del Combate Naval de Montevides”

1

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-6954/13-2

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alj entosiT ologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO
fﬂ ...... 2 de acuerdo a lo solicitado por American Fiure S.A., se autorizd
la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Medica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: suturas absorbibles

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-896 - Suturas

Marca de los modelos de los productos médicos: Quill™

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacidon autorizada: aproximacion de tejido blando donde resulta apropiado el
uso de suturas absorbibles.

Modelos: Quill™ Knotless Tissue-Closure Devices

YA-1010Q 2del4 -0- Undyed Monoderm 7x7

YA-1011Q 2del4 2-0 Undyed Monoderm 7x7

YA-1012Q 2del2 2-0 Undyd Monoderm 14x14

YA-1014Q 2d13 -0- Undyd Monoderm 14x14

YA-1015Q 2del4 2-0 Undyd Monoderm 14x14

YA-1016Q 2del2 3-0 Undyd Monoderm 14x14

YA-1018Q 2del2 2-0 Undyd Monoderm 3.5x3.5

YA-1019Q 2del2 3-0 Undyd Monoderm 3.5x3.5

YA-1020Q 2dell 3-0 Undyd Monoderm 14x14

YA-1021Q 2del2 3-0 Undyd Monoderm 30x30

YA-1022Q 2del2 2-0 Undyd Monoderm 30x30

YA-1023Q 2del4 3-0 Undyd Monoderm 30x30

sl



/..
YA-1024Q 2deid 2-0 Undyd Monoderm 30x30

YA-1029Q 2t9 -0- Undyed Monoderm 36x36

YA-1050Q 25C19 2-0 UND MONOQ 30X30

YA-2016Q 2DSM19 3-0 UND MONODERM 14X14

YA-2021Q 2DSM19 3-0 UND MONODERM 30X30

YA-20220Q 2DSM19 2-0 UND MONODERM 30X30

YA-2023Q 2DSM24 3-0 UND MONODERM 30X30

YA-2024Q 2DSM24 2-0 UND MONODERM 30X30

RS-1000Q 2HR18 2-0 U MND 16 X 16 13MM LDR

RS-1001Q 2HR18 3-0 U MND 16 X 16 13MM LDR

RS-1005Q 2779 2-0 U MND 16 X 16 13MM LDR

VP-1000Q 2HRM17 2-0 UMND 16 X 16 13MM LDR

YA-1000Q 2del2 2-0 Undyed Monoderm 7x7

YA-1001Q 2del2 3-0 Undyed Monoderm 7x7

YA-1003Q 2t9 -0- Undyed Monoderm 14x14

YA-1004Q 2del2 -0- Undyd Monoderm 14x14

Periodo de vida util: 5 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante / Lugar de elaboracion:

. Angiotech Puerto Rico, Inc. / Road 459 - km 0.6 — Montana Industrial Park -
Aguadilla - Puerto Rico — 00603.

« Angiotech / 100 Dennis Drive - Reading, PA 19606 -~ Estados Unidos.

Se extiende a American Fiure S.A. el Certificado PM-921-116 en la Ciudad de
17 MAR 204

Buenos Aires, a ....... ........., Siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION NO A ‘
Dr. OTIO A ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
A.N.M. AT,
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