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) DISPOSICION e A& i 0
Ministerio de Salud
Secretaria de Pofiticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 3 1 MAR 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-21104-10-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDI SISTEM S.R.L solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo proaucto 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 complementari!as. i

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne 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 corresponde autorizar la inscripciér_m en el RPPTM del %:producto

medico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N© 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
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Por ellp;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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 Administracion Nagiona1 de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del productd meédico
marca SUTURES INDIA, nombre descriptivo SUTURAS QUIRURGICAS DE
POLIPROPILENO NO ABSORBIBLES y nombre técnico SUTURAS, MONOFILARES

DE POLIPROPILENO, de acuerdo con lo solicitado por MEDI SISTEM S.R.L, con

los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexg) en el
Certificado de Autorizacion e Inscripcidn en el RPPTM, de la presente Di%posicién

y que forma parte integrante de la misma. !

it

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 333 y de 334 a 336 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-716-7, coﬁ exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Joemrt

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

A
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ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-21104-10-2

DISPOSICION No
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' MEDI SISTEM S.R.L.
" TEL/FAX: 48548489 medisistern@medisistemsrl.com

G

e Concepcion Arenal 4553/ 55 - Capital Federal

31 MAR 2017

PROYECTO DE ROTULO

1. Fabricante: SUTURES INDIA PVT. LTD - 472-D3th Cross 4" Phase, Peenya /
Industrial Area, Banglore- INDIA '
2. Importador: Medi Sistem S.R.L. - Concepcién Arenal 4553/55 - Capital Federal i

Suturas quirtrgicas no absorbibles de polipropileno - Marca: Sutures India, /

w

modelo: TRULENE, cédigos: segun corresponda /

PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO ESTERIL |

No utilizar si el envase se encuentra dafiado

ESTERIL / ETO

Lote N©

Fecha de elab.

Fecha de vto. N

10. Almacenar por debajo de 25°C, lejos de la humedad y el calor directo. No utilizar

v oooN o b

después de la fecha de vencimiento que figura en el envase.
11. Ver “Instrucciones para Uso” en el envase
12. Precauciones y Advertencias, contraindicaciones en el envase
13. Directora Técnica: Graciela Losada, Farmacéutica, MN 11897
14. Autorizado por la A.N.M.A.T PM-716-7

15. “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

ISTEM 8.R L.

ALEJANDRA LOSADA
EUTICAN® 11897
DIRECTORA TECNICA




MEDI SISTEM S.R.L.

il ‘:—m’ TEL/FAX: 4854-848%-medisisterm@medisistemsrl.com
g ? Cloncepcion Arenal 4553/ 55 - Capital Federal

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

i, Fabricante: SUTURES INDIA PVT. LTD — 472-D3th Cross 4" Phase, Peenya =~
Industriat Area, Banglore- INDIA

2. Importador: Medi Sistem S.R.L. - Concepcidn Arenal 4553/55 - Capital Federal

Suturas quirdrgicas no absorbibles de polipropileno - Marca: Sutures India,

w

modelo: TRULENE, codigos: segin corresponda

PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO ESTERIL

No utilizar si el envase se encuentra dafiado '
ESTERIL / ETO v

Almacenar por debajo de 25°C, lejos de la humedad y el calor directo. No utilizar

N oo oo oa

después de la fecha de vencimiento que figura en el envase.
8. Ver “Instrucciones para Uso” en el envase
9. Precauciones y Advertencias, contraindicaciones en el envase
10. Directora Técnica: Graciela Losada, Farmacéutica, MN 11897
11. Autorizado por fa AN.M.AT PM-716-7
12. “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Descripcion:

Trulene es una sutura quirdrgica, estéril, no absorbible, compuesta por polipropileno,
una poliolefina lineal sintética. La formula molecular es (C3Heg)n '
Trulene es de color azul y estd tefiido con ftalocianina de cobre azul, indice de colores
NO 74160, un colorante aprobado por la Administracion de alimentos y Farmacos (FDA)
de los Estados Unidos. Trulene es un monofilamento no recubierto. Trulene cumple con
todos los requisitos que establece la farmacopea de Estados Unidos (USP) para las

suturas quirdrgicas no absorbibles.

ISTEM S.R.L.

ALEJANDRA LOSADA
FARMACEUTICAN® 11897
CIRECTORATECNICA




MEDI SISTEM S.R.L.

Indicaciones:

Se indica el uso de Trulene en la aproximacion y/o ligadura de tejidos blandos, incluido! (,»[)(

los tejidos cardiovasculares, oftalmologicos y neurologicos.

Accidn:

Al tratarse de una sutura monofilamento, Trulene es considerablemente suave y puede
manipularse facilmente, no tiene intersticios en su estructura. Provoca una reaccion
inflamatoria inicial en los tejidos, que luego presenta una encapsulacion gradual de la
sutura causada por el tejido conectivo fibroso. Trulene no se absorbe ni se degrada o
debilita por accion de las enzimas tisulares. Debido a su inercia bioldgica relativa, se
recomienda su uso cuando se desee lograr la menor reaccion posible de la sutura
extraible.

Al tratarse de un monofilamento; esta sutura se ha empleado satisfactoriamente en
heridas quir(rgicas que posteriormente podrian infectarse o contaminarse, donde puede

reducir la formacidn de fistulas y la extrusion de la sutura.

Contraindicaciones:

Ninguna conocida

Advertencias
NO REESTERILICE EL PRODUCTO. DESECHE LAS SUTURAS ABIERTAS NO UTILIZADA.

El contacto prolongado de esta sutura o cualquier otra sutura con soluciones salinas,
como aquellas que se encuentran en las vias urinarias y biliares, puede provocar la
formacién de célculos.

Los usuarios deberdn esta familiarizados con los procedimientos quirdrgicos y las
técnicas de! uso de suturas no absorbibles, antes de utilizar Trulene para el cierre de
heridas, ya que el riesgo de dehiscencia de la herida puede variar con el sitio de
aplicacion y el materia! de sutura utilizado.

Como cualquier material extrafio en presencia de contaminacion bacteriana, puede
aumentar el riesgo de infeccién bacteriana, debo observarse la practica quirdrgica

aceptable con respecto al drenaje y gigrre de heridas infectadas o contaminadas.

FARMACEUTICA N® 11897
DIRECTORA TECNICA
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A Concepcion Arenal 4553 /55 - Capital Federal

Precauciones ,

En el manejo de la sutura o cualquier otro material de sutura, se debe tener cuidado
para evitar dafios por manipulacion. Evitar dafios por aplastamiento o prensado debido
a la aplicacion de los instrumentos quirdrgicos como pinzas o el sujetador de aguja.
Como con cualquier material de sutura, para lograr la seguridad adecuada del nudo,
deben aplicarse las técnicas quirirgicas aceptadas de nudos planos y cuadrados, con
lazadas adicionales si asi lo requieren las circunstancias y la experiencia quirirgica dlel
cirujano. El uso de lazadas adicionales puede ser particularmente apropiado cuando se

realiza el nudo, ya que Trulene es un monofilamento.

Reacciones adversas:

Los efectos adversos vinculados con el uso de Trulene incluyen, entre otros, reaccién
inflamatoria inicial minima en el tejido e irritacidn localizada transitoria en el sitio de’la
herida, formacién de calculos en las vias urinarias y biliares cuando el contacto es
prolongado con soluciones salinas, tales como la orina y la bilis. Como sucede con todo

cuerpo extrafio, Trulene puede potenciar infecciones existentes.

Almacenamiento

Almacenar por debajo de 25°C, lejos de la humedad y el calor directo. No utilizar
después de la fecha de vencimiento que figura en el envase. :

|
Presentaciones:

Trulene se encuentra disponible en los tamafios de 8-0 a 1 (tamafios métricos de 0.4 a
4). La sutura se suministra estéril, enhebrada en agujas de distinto tipo, forma y
longitud. Los envases contienen 12 unidades colocadas dentro de una caja impresa y 30

de ellas se envasan en una caja principal. '
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°; 1-47-21104-10-2
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidon N°

[ 511@ , ¥ de acuerdo con lo solicitado por MEDI SISTEM S.R.L, se

|

autorizé 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 QUIRURGICAS DE POLIPROPILENO NO

ABSORBIBLES

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-909 - SUTURAS,

MONOFILARES DE POLIPROPILENO.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SUTURES INDIA
Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Indicada para uso en tejidos blandos para
aproximacién y/o Iigacién; incluyendo su uso en procedimientos cardiovasculares,
oftalmicos y neuroldgicos.

Modelo/s: SN8805 calibre 6-0, 60cm, 3/8 circulo, (doble) redonda, 10mm

SN8304 calibre 7-0

SN8727 calibre 7-0, 60cm, 3/8 circulo, (doble) redonda, 13mm

<



SN8706:caIibre 6-0, 0.75cm, 3/8 circulo, (doble) redonda, 13mm
SN8720 calibre 5-0, 90cm, 3/8 circulo, (doble) redonda, 13mm
SN8707 calibre 6-0, 75cm, 3/8 circulo, (doble) cénica, 13mm

SN8704 calibre 7-0, 60cm, 3/8 circulo, (doble) cénica, 10mm

SN8807 calibre 6-0

SN8205 calibre 5-0, 60cm, 1/2 circulo, (doble) redonda, 10mm
SN8204 calibre 4-0

SN9556 :calibre 5-0, 75cm, 1/2 circulo, (doble) redonda, 15mm
SN9557 calibre 4-0

SN9558 calibre 3-0

SN9521 calibre 4-0, 75cm, 1/2 circulo, (doble) redonda, 20mm
SN9522 calibre 3-0

SN9523 calibre 2-0 !
SN8521 calibre 4-0, 90cm, 1/2 circulo, (doble) redonda, 25mm

SN8522 calibre 3-0

SN8523 calibre 2-0

SN8822 calibre 3-0,90cm, 1/2 circulo, (doble) redonda, 30mm

SN8842 calibre 3-0, 90cm, 1/2 circulo, (doble) redonda, 36mm

SN8843 calibre 2-0, 90cm, 1/2 circulo, (doble) redonda, 36mm

SN8411 calibre 2-0, 75¢cm, 1/2 circulo, redonda, 25mm

SN8412 calibre O

SN8423 calibre 2-0, 75¢cm, 1/2 circulo, redonda, 35mm

SN8424 ci:alibre 0

7 |
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SNB8425 calibre 1

SN8434 calibre 0, 75cm, 1/2 circulo, redonda, 40mm

SN8824 calibre 1, 150cm, 1/2 circulo, redonda, 65mm

SN8622 calibre 3-0, 60cm, recta, corte invertido, 60mm

SN8623 calibre 2-0

SN8697 calibre 6-0, 45cm, 3/8 circulo, corte invertido prime, 11mm
SN8698 calibre 5-0, 45cm, 3/8 circulo, corte invertido prime, 12mm
SN8682 calibre 4-0, 45cm, 3/8 circulo, corte invertido prime, 19mm
SN8663 calibre 4-0, 45cm, 3/8 circulo, corte invertido prime, 24mm
Periodo de vida Gtil: 5 afios

Forma de presentacion: Envase individual estéril en caja de 12 unidades.h
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitaria
Nombre del fabricante: SUTURES INDIA PRIVATE LIMITED ‘
Lugar/es de elaboracion: 472-D 13th Cross, 4th Phase - Peenya Industriial Area,

Banglore , India.

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N©

5990

By, RORERER ER

.- Gubadministrador Nacioga
ANM.AT



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010

