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Ministerio de Salud DISPOSICION N- 2 7 8 6
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 1.6 MAY 2012

VISTO el Expediente NO© 1-47-17542/11-3 del Registro de esta
Administiracién’ Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y |
~ CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Iskowitz Instrumental SRL solicita
se autori§ce la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM)"de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.
 Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos‘se_énﬁcuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOS_UR/GMC/REfS. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.
Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro. | o
" Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién dé

Tecnologia Medlca, en la que informa que el producto estudiado reune los

requisitos tecnlcos que contempla la norma legal vigente, y que Ios
\? establecn‘mlentos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de cahdad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que Ios datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en Ios
proyectos de Ia Dlsp05|C|on Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido conyalldados por las areas técnicas precedentemente citadas.

: Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contemp‘la Ia normatlva ‘vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de Ia solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por Ios Artlculos

89, mcnso I|) y 10° ‘inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Secretaria de ?o[ttlcas, Rgu&zcwn e Institutos
ANMAT,

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
' DISPONE:

|
ARTICUIJO 10- Autorizasé la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologla Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medlcamentos Allmentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
PETERS SURGICAL, nombre descriptivo Sutura No Absorbible y nombre técnico
Suturas, de Seda, de acuerdo a lo solicitado, por Iskowitz Instrumental SRL, con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la

presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICUL}O 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 9 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 30 - Extlendase sobre la base de lo dispuesto en los Artlculos
precedentes el Certn'“cado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la présente Dlsp05|C|on y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - 'En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1898-8, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente. _
ARTICUIIO 50- 'La: vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partur de la fecha impresa en el mismo. .
ARTICULO 6° - Reglstrese Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologla Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

-
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DISPOSICION N-
MirLrteria de Salud 27868
Secretaria de fPo‘[z’alcas, Regulacion e Institutos

NMAT. .

notiﬂ’que]se al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro ‘a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplidoi;
archivesé. |

Expedien‘te NO 1-47-17542/11-3

DISEOSI‘CI(')N 27886 ;,1“-,:143

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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Ministerio de Salud

Secretaria de ?oj[z’ticas, Regulacion e Institutos
ANMAT,

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPF;‘TM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... .. 7 ...... 6 .....

Nombre descriptivo: Sutura No Absorbible

Cddigo cie identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-910 Suturas, de Seda
Marca dql produtto médico: PETERS SURGICAL |

Clase de‘Riesgo: Clase III

Indicacié:n/es autorizada/s: Aproximar los tejidos, facilitando la cicatrizacién
natural de la herida, en cirugia oftalmolégica

Modelo/s:

|
SEDA Y SEDA VIRGEN

8801 SEDA 6/0 3/8 T8 30CM240um
8802 SEDA W 4/0 3/8 T12 45CM430um o

S 8805 SEDA W 4/0 3/8 R16 45CM430um o
8808 SEDA W 6/0 3/8 T12 DA 45CM280um o

|
8809 SEDA W 6/0 1/4SP8 DA 45CM240um

8810 SEDA W 6/0 3/8 T8 DA 45CM200um

8812 SEDA W 7/0 3/8 T8 45CM200pum

8813 SEDA W 4/0 3/8 T12 DA 45CM430um o
8816 SEDA W 6/0 1/2SP8 DA 45CM240um

8817 SEDA W 4/0 3/8 TL6 45CM430um o

8818 SEDA W 5/0 3/8 T12 DA 45CM430um o
8819 séDA W 6/0 3/8 T12 45CM430pm o

8905 SEDA VIRGEN 8/0 1/2 T8 DA 45CM200um
8906 SEDA VIRGEN 8/0 1/2SP6 DA 45CM150pm
8915 SEDA VIRGEN 8/0 3/8SP6.4DA 45CM200um

\ :
8919 SE‘DA VIRGEN 7/0 1/2SP8 DA 45CM240um
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT
8920 SEDA VIRGEN 7/0 1/25P8 DA 45CM240um N

Periodo de vida util: 5 afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: PETERS SURGICAL

Lugar/es de elaboracion: 42 Rue Benoit Frachon 93013 BOBIGNY CEDEX -
Francia

Expediente N° 1-47-17542/11-3

DISPOSICI(')N'NVO 2 7 8 6 N»&c\‘v
- _ -
& Lo pr. OTTO A. ORSINGHER
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4B INTERVEN
su A-N-M'A'T‘
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT.
ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

............ Y788,
= »

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.A.T.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-17542/11-3

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

% . , y de acuerdo a lo solicitado por Iskowitz Instrumental SRL, 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: Sutura No Absorbible

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-910 Suturas, de Seda
Marca del producto médico: PETERS SURGICAL

Clase de Riesgo: Clase III _

Indicacidn/es autorizada/s: Aproximar los tejidos, facilitando la cicatrizacion
natural de la herida, en cirugia oftalmoldgica

Modelo/s:

SEDA Y SEDA VIRGEN

8801 SEDA 6/0 3/8 T8 30CM240um

8802 SEDA W 4/0 3/8 T12 45CM430pm o

8805 SEDA W 4/0 3/8 R16 45CM430um o

8808 SEDA W 6/0 3/8 T12 DA 45CM280um o

8809 SEDA W 6/0 1/4SP8 DA 45CM240um

8810 SEDA W 6/0 3/8 T8 DA 45CM200pm

8812 SEDA W 7/0 3/8 T8 45CM200um

8813 SEDA W 4/0 3/8 T12 DA 45CM430um o

—u
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8816 SEDA W 6/0 1/2SP8 DA 45CM240pum

8817 SEDA W 4/0 3/8 T16 45CM430um o

8818 SEDA W 5/0 3/8 T12 DA 45CM430um o
8819 SEDA W 6/0 3/8 T12 45CM430um o

8905 SEDA VIRGEN 8/01/2 T8 DA  45CM200um
8906 SEDA VIRGEN 8/0 1/2SP6 DA 45CM150pm
8915 SEDA VIRGEN 8/0 3/8SP6.4DA 45CM200um
8919 SEDA VIRGEN 7/0 1/2SP8 DA 45CM240um
8920 SEDA VIRGEN 7/0 1/2SP8 DA 45CM240um N
Periodo de vida util: 5 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: PETERS SURGICAL

Lugar/es de elaboracion: 42 RUe Benoit Frachon 93013 BOBIGNY CEDEX -
Francia |

Se extiende a Iskowitz Ins]tEuMnA\Yeri[tnazl SRL. el Certificado PM-1898-8, en la Ciudad

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

contar de la fecha de su eng‘si(g
DISPOSICION No 2. 7 A
—— | LAk

TTO A. ORSINGHER
oa.lNTERVENTOR
ANM.AT.

pr.
suU




PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por PETERS SURGICAL

42 Rue Benoit Frachon 93013 BOBIGNY CEDEX - FRANCIA
Importado por ISKOWITZ INSTRUMENTAL SRL
Combatientes de Malvinas 3159, (C1427ARB) C.A.B.A.
E-mail: info@iisrl.com.ar

TEL./FAX: 4524-0153

PETERS SURGICAL

Seda — Seda Virgen

CONTENIDO: caja de 12 unidades

CONDICION DE VENTA:

PRODUCTO ESTERIL. Sélo si el envase no esté abierto o dafiado.
LOTE N°

FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO DE UN SOLO USO

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO.

Lea las Instrucciones de Uso.

Almacenar a temperatura inferior a 25 ° C. y proteger de las fuentes de calor y
humedad.

Director Técnico: Ménica Paola Garcia, Farmaceiitica, MN N°11741
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1898-8

f

: / ’ Farm, M. Paola Gargi.
i SWITZ INSTRYMENTAL S R.L. . arei.
Socio Gerente Directora Técnica )


mailto:info@iisrl.com.ar

DISPOSICION 2318/02 (T.O. 2004)

3- INSTRUCCIONES DE USO

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

ANEXO IIIB

Fabricado por por PETERS SURGICAL
42 Rue Benoit Frachon 93013 BOBIGNY CEDEX - FRANCIA

Importado por ISKOWITZ INSTRUMENTAL SRL
Combatientes de Malvinas 3159, (C1427ARB) C.A.B.A.

E-mail: info@iisrl.com.ar, iskoinst@gmail.com
TEL./FAX: 4524-0153

Modelo: Seda - Seda Virgen

CONTENIDO: caja de 12 unidades

CONDICION DE VENTA:

PRODUCTO ESTERIL. Al menos que el envase esté abierto o dafiado

Almacenar a temperatura inferior a 25 ° C. y proteger de las fuentes de calor y humedad.

@PRODUCT O DE UN SOLO USO. No reutilizar.

'

Lea las lnstrucciozfef e
/

15K

WITZINSTRUMENTAL S R L

Socic Gerente

Fam. M, Peola Garcl:
Directora Técnica
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DESCRIPCION:

El producto medico consta de una combinacién de aguja e hilo esteril embalado en doble estuche
constituido por:

e una o dos agujas de acero inoxidable con forma de espatula, cuerpo redondo y punta cortante

e un hilo de sutura no re absorbible, multifilamento
La aguja producida puede variar de longitud y la sutura estd compuesta de seda virgen obtenida del
hilado del gusano de la seda, multifilamento, azul, negro o de color natural.

INDICACIONES:

El Producto Médico ha sido disefiado principalmente para el uso en general de tejidos suaves en
aproximacioén y/o ligar en procedimientos oftalmicos.

La funcién principal de las suturas es la de aproximar los tejidos, facilitando la cicatrizacién natural
de la herida, en cirugia de oftalmologia.

¢ Disminuye la pérdida de sangre del paciente.

¢ Reduce la posibilidad de infeccién.

e Produce una minima reaccion tisular.

Contraindicaciones V

¢ Todos los materiales de las suturas pueden originar una reaccién inflamatoria minima.

¢ Una hidrélisis gradual de la seda "in vivo" puede provocar pérdida progresiva de la fuerza de
tension. '

o Estas suturas no deben ser empleadas donde se le requiera una permanente retenciéon de
la fuerza de tensién.

¢ Estas suturas no absorbibles no deben ser utilizadas en la practica quirirgica cuando se

especifique el empleo de suturas absorbibles.
S‘\

T\ o
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Advertencias
Estas suturas solo pueden ser empleadas si el empaque esta coompletamente cerrado y no posee
ningun dafio. Destruir despues del uso. No dene ser reesterilizadas.

Precauciones

¢ Los cirujanos antes de emplear las microsuturas deben conocer y estar familiarizados con
las tecnicas con las tecnicas de microcirugias asi como los procedimientos para el
adecuado uso de las microsuturas, evitando dafios en el material.

¢ Se debe manipular cuidadosamente el material empleando un porta agujas de excelente
calidad y evitando dafar con el porta agujas la aguja o el hilo presionandolo muy
fuertemente, excepto para fijar el extremo libre del hilo, para anudar la sutura.

o El empleo de tecnicas y procedimientos adecuados asi como una excelente manipulaciéon
del porta agujas es garantia de un buen resultado.

Efectos secundarios
Una reaccién inflamatoria local puede ocurrir asi como con cualquier tipo de cuerpo externo

implantado.

Presentacion:
Cada caja contiene 12 micro suturas simple o doble armada.

Esterilizado por oxido de etileno y

Director Técnico: Monica Paola Garcia, Farmaceuitica, MN N°11741

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1898-8

UL RY
o Ge nie

W Paola Garcls
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- - ‘
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INSTRUCCIONES DE USO:

Las suturas deben ser empleadas por cirujanos que conozcan y estén familiarizados con
las técnicas de microcirugias como de los procedimientos para el adecuado uso de las
suturas y asi evitar dafios del material.

Los cirujanos deben retirar la aguja e hilo al abrir el pouch estéril que las contiene, sdlo si
éste esta completamente cerrado y sin dafio alguno.

Deberd manipular cuidadosamente el material utilizando un porta agujas de excelente
calidad sin presionar muy fuerte para no dafiar -Ia aguja o el hilo, excepto para fijar el
extremo libre del hilo al anudar la sutura.

La sutura que sobra luego de su utilizacién, se debe desechar, ya que ésta no es

reutilizable y no se debe reesterilizar.
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