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BUENOS AIRES, ,§ § MAY 2011

VISTO el Expediente NO© 1-47-20065/09-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracidén y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidn ANMAT N© 2318/02 (TQ 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reline 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 la Disposicién 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 inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) 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 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 productoc médico de marca
SEDA SURGIKAL, nombre descriptivo Suturas de Seda y nombre técnico Suturas,
de Seda, de acuerdo a lo solicitado, por Cardiopack Argentina S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicidon y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 101 y 102-103 respectivamente,
figurando como Anexo 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 Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-821-2, 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) afios, 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
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

-
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N° 1-47-20065/09-5
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS de! PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 3558 ..........
Nombre descriptivo: Suturas de Seda :

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-910 - Suturas, de Seda
Marca de (los) producto(s) médico(s): SEDA SURGIKAL.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacidn/es autorizada/s: Sutura y/o ligadura de tejidos blandos en general,
especialmente en cirugia cardiovascular

Modelos: F1236/1036/1236/1236-4/1336/1026/1226/1326/1426/1225/1325
/1220/1320/1319/1419/1321/1420/1317/1417/1517/1224/1315/1515/1314/161
3/1710/1260/1500/F1200/1200/1300/1400/1530/1100/1000

Periodo de vida util: 5 afios

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

Lugar/es de elaboracion: San Martin 4375, Florida, Vicente Lopez, Buenos Aires,

Argentina.
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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cardiopack argentina s.a.

PROYECTO DE ROTULOS SEGUN ANEXO IIL.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:
SEDA

Hilo de seda trenzado de gran resistencia no absorbible.

{LONGITUD DEL HILO DE LA SUTURA)

{CALIBRE USP DEL HILO)

{CODIGQO 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.

LOTE:

FECHA DE FABRICACION:

VENCIMIENTO: 5 ANOS.

MATERIAL PARA USAR UNA SOLA VEZ.

CONSERVAR ENTRE 15 Y 30°C

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.
CONSULTAR LAS INSTRUCCIONES DE USO INTERNAS.

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO.

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-821-2
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MARTA SUSANA FERNANDEZ:
PRESIVENITE
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Av. San Martin 4375. (B1604CDE) Florida. Vicente Lopez. Provincia de Buenos Aires. Argentina.
T.E.: 54- (0)11-4760-5008. Fax: 54-(0)11-4760-4009
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SUMARIO DE INFORMACIONES BASICAS DE LAS
INSTRUCCIONES DE USO SEGUN ANEXO III.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:
SEDA

Hilo de seda color multifilamento

(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 ENTRE 15 Y 30°C

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
CONSULTAR LAS INSTRUCCIONES DE USO INTERNAS.

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO.

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-821-2

iNDICACIONES DE USO:
La seda se utiliza para la sutura y/ o la ligadura de tejidos blandos, inclusive en cirugia
cardiovascular, oftaimologia y neurocirugia.

EFECTOS SECUNDARIQS:

Los efectos secundarios vinculados a ia utilizacion de éste dispositivo incluyen una reaccién
alérgica en los pacientes que presentan una sensibilidad cenocida a la seda, una reaccion
inflamatoria inicial y una irritacién local transiteria al nivel de la herida. Como cualquier cuerpo
extrafio, el hilo de seda puede aumentar una infeccién existente

ADVERTENCIAS/ PRECAUCIONES/ INTERACCIONES:;
Los usuarios deben estar famillarizados con las técnicas quirdrgicas relativas a la utilizacién de
suturas no absorbibles antes de utilizar el hilo de seda, asi como deben conocer el riesgo de

Av. San Martin 4375. (B1604CDE) Florida. Vicente Lépez. Provincia de Buenos Aires. Argentina.
T.E.: 54- (0)11-4760-5009. Fax: 54-(0)11-4760-4009 Bmem st Aa
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cardiopack argentina s.a.

dehiscencia de la herida, lo cual depende del lugar de aplicacién y del componente de la sutura
utilizada.

Como con cualquier cuerpo extrafio, el contacto profongade de la sutura con los medics salinos
tales como las orinas o la bilis puede producir la formacion de calculos o litiasis.

La garantia de un nudo fiable se basa en la utilizacién del nudo plano y del nudo doble, asi como
de nudos adicionales si el cirujano lo estima necesario.

Después de la intervencion quirdrgica, se deben tomar las medidas necesarias para controlar fa
contaminacién de la herida.

Se debe tener un cuidado especial con fa manipulacién del hilo. No dafar ni aplastar el hilo,
tomandclo con una pinza o un portaagujas.

Se deben respetar ciertas precauciones para no dafiar las agujas. Tomar la aguja entre el espacio
que se situa entre el primer tercio y la mitad del cuerpo. No tomar desde la punta, lo que podria
medificar las caracteristicas de perforacion de fa aguja y romperla.

No agarrar la aguja por la zona de la cabeza, lo que produciria un riesgo de torsién o de ruptura.
No maodificar la forma de la aguja a fin de evitar deteriorarla o romperia.

E! usuario debe tomar las precauciones reiativas a la manipuiacién de la aguja a fin de evitar
cualquier riesgo de lesion. Eliminar las agujas usadas en un contenedor especial.

DIOPACK ARGERTHNA M
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Av. San Martin 4375. (B1604CDE) Florida. Vicente Lépez. Provincia de Buenos Aires. Argentina.
T.E.: 54- (0)11-4760-5009. Fax: 54-(0)11-4760-4009
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CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-20065/09-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
8 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Cardiopack Argentina S.A., se

autorizé 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: Suturas de Seda _

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-910 - Suturas, de Seda

Marca de (los) producto(s) médico(s): SEDA SURGIKAL.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: Sutura y/o ligadura de tejidos blandos en general,

especialmente en cirugia cardiovascular

Modelos: F1236/1036/1236/1236-4/1336/1026/1226/1326/1426/1225/1325

/1220/1320/1319/1419/1321/1420/1317/1417/1517/1224/1315/1515/1314/161

3/1710/1260/1500/F1200/1200/1300/1400/1530/1100/1000

Periodo de vida util: 5 afos

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Cardiopack Argentina S.A.

Lugar/es de elaboracion: San Martin 4375, Florida, Vicente Lépez, Buenos Aires,

Argentina.

Se extiende a Cardiopack Argentina S.A. el Certificado PM-821-2, en la Ciudad de

Buenos Aires, a 19MAY2ﬂﬂ, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision. ' '
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