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BUENOS AIRES, J10CT 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-15094/09-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FOC MEDICAL S.A. solicita se
autorice la inscripcién 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 Disposicion ANMAT NC 2318/02 (TO 2004), y normas
complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
retne 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 inscripcién en el Registro se solicita.

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

Yo .
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' Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud. .
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

Articulos 89, inciso I} y 1009, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
1271/13.

Por ello,;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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
BIOSUD nombre descriptivo Hebras de Seda para Ligaduras y nombre técnico
Suturas, de acuerdo a lo solicitado, por FOC MEDICAL S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
d Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 8 y 9 a 11 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que 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-31-13, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera
por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en e} 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 Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-15094/09-5 }Jlnwe(l—w
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 6 650

Nombre descriptivo: Hebras de Seda para Ligaduras.

Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-896 - Suturas.

Marca: Biosud.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: Ligadura de tejidos blandos durante una cirugia;
sutura no absorbible de uso en actos quirtrgicos en donde se requiera un
soporte o unién permanente de tejidos y también en procedimientos
oftalmicos.

Periodo de vida util: 3 (tres) afios.

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Nombre del fabricante: FOC MEDICAL S.A.

Lugar/es de elaboracién: Avenida Cantilo 1171, City Bell, Buenos Aires,

Argentina.

ﬂ«l nwiqh
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ANEXO II

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

...... 6650
W 630 A”’ﬁ:ﬁlL

Dr. o110 A ORSINGHER

Sub Adminigrrg gy National
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FOC MEDICAL S.A.

ROTULO

6650 |

PRODUCTO: SUTURAS HEBRAS

RAZON SOCIAL Y DIRECCION DEL FABRICANTE: FOC MEDICAL S.A.

Av. Cantilo 1171 (entre 17 y 19), City Bell (1896); provincia de Buenos Aires, Argentina.

PRODUCTO: hebras de seda

LONGITUD DE LA HEBRA:

COLOR DE LA HEBRA:
CODIGO DE PRODUCTO:
CALIBRE DE LA HEBRA:
ESTERIL

N° DE LOTE:

FECHA DE VENCIMIENT:

O:

USAR SOLO UNA VEZ

ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION DEL PRODUCTO: conservar en lugar fresco

y seco.

INSTRUCCIONES ESPECIALES DE USQ: ver instrucciones de uso.

PRECAUCIONES / ADVERTENCIAS: utilizar soclamente si el empaque esta intacto

METODO DE ESTERILIZACION: esterilizado con éxido de etileno

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

RESPONSABLE DIRECTOR TECNICO: Maria Elena Fermani, MP 16903

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-31-13

¥

. F.O.C. DI
Lle. MARIA ELENA FERMANI S cm

Farmacéutica
M .P. 18.903

MARIO LUIS Mic
HAL
Precidente IK

-

ANEXO I112318 HEBRAS
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PRODUCTO: SUTURA HEBRA

RAZON SOCIAL Y DIRECCION DEL FABRICANTE: FOC MEDICAL S.A.
Av, Cantilo 1171 (entre 17 y 19), City Bell (1896); provincia de Buenos Aires, Argentina.

PRODUCTO: Hebras de seda siliconada, de 45 cm, 60 cm y 180 cm de longitud. Filamentos
de seda china especialmente tratados son trenzados alrededor de un nucleo de seda retorcida.
Procesos especiales aseguran la regularidad del diametro de las hebras y la suavidad de su
superficie. El tratamiento con silicona le da a las hebras de seda una excelente flexibilidad,
deslizamiento y resistencia a la tension. Las hebras se presentan en un doble envase estéril,
constituido por un troquel etiquetado (envase de cartulina plegado sobre si mismo que
contiene dentro a la hebra) y un sobre pelable de Tyvek® modelo 1059B. La presentacion de
venta consiste en una caja de cartulina impresa formada por un cuerpe y una funda donde se
colocan 12 o 24 unidades. '

USO PREVISTO DEL PRODUCTO: El producto estd destinado a ligar tejidos blandos
durante una cirugia; Las suturas no absorbibles se usan en actos quirtirgicos donde se requiera
un soporte o unién permanente de los tejidos y también en procedimientos oftdlmicos.

ESTERIL-USAR SOLO UNA VEZ

ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION DEL PRODUCTO: conservar el producto en
lugar fresco, seco y mantener alejado de la luz solar y fuentes de calor.

_INSTRUCCIONES ESPECIALES DE USQ: el producto debe ser usado exclusivamente por
profesionales médicos que estén familiarizados con las técnicas quirirgicas y el seguimiento
de practicas médicas aceptables para el tratamiento de heridas. Asimismo el tamafio de la
aguja a utilizar lo determina el criterio del profesional interviniente, tomando en
consideracion el tipo de cirugia que se lleva a cabo.

ADVERTENCIAS:
e No se debe reesterilizar el producto.
e Usar s6lo una vez.
¢ No utilizar la sutura si el envase esta dafiado.

No utilizar la sutura después de su fecha de vencimiento.
El contacto prolongado de la sutura con los fluidos salinos del tracto biliar y / o
urinario puede causar la formacion de calculos.

CONTRAINDICACIONES: &

e No utilizar el producto en pacientes con conocida hipersensibilidad a la seda.

PRECAUCIONES:
s Los profesionales médicos que efectien suturas deben tomar los recaudos necesarios
para evitar dafios en las puntas de las agujas.
¢ Utilizar una correcta técnica quirurgica que evite realizar perforaciones de tejidos en
forma involuntaria.

D@; Foc. '@Zijim

MARIO Luts
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Farmacéutica
M .P 16.903
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- PRODUCTO: SUTURA HEBRA

o Extremar los cuidados para evitar que durante la practica quirtrgica la hebra se enrede
con otros materiales quirrgicos o se anude, involuntariamente.
¢ Efectuar un descarte seguro de las agujas y los restos de hebras usadas.

REACCIONES ADVERSAS:
¢ Reaccion inflamatoria aguda del tejido.
o [rritacién temporaria del tejido en el lugar de la herida.

METODO DE ESTERILIZACION: esterilizado con 6xido de etileno

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

RESPONSABLE DIRECTOR TECNICO: Maria Elena Fermani, MP 16903

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-31-13

Reviston B

SIMBOLOS USADOS EN EL ENVASE

8 Usar antes de mm/aaaa

No reusar; usar 56lo una vez

A Ver instrucciones de uso; consultar la documentacion acompaiiante.
{
— o

Esterilizado con 6xido de etileno

. OJ& .0.C. ICAL S.A.
Lle. MARIA ELENA FERMANI D . m

Farmacéutica MARIO LUIS MICHALIK

M .P 16903 Prosidenta
Pagina 2 de 3 ANEXO 111 2318 HEBRAS
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PRODUCTO: SUTURA IIEBRA

¢
)

¢ 4
j Mantener en lugar seco

S
AN

Mantener alejado del sol

—

o
Ue. MARIA ELENA FERMANI t&é@t

Farmacéutica MARIO LUIS MICHALIK
M .P. 16.903 Presidente
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-15094/09-5
E! Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
NO ... P, e de acuerdo a lo solicitado por FOC MEDICAL S.A., se autorizé
la in@riﬁéén QRegistro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Hebras de Seda para Ligaduras.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-896 - Suturas.
Marca: Biosud.
Clase de Riesgo: Clase III.
'Indicacic’m/es", autorizada/s: Ligadura de tejidos blandos durante una cirugia;
sutura no absorbible de uso en actos quirurgicos en donde se requiera un soporte
o unién permanente de tejidos y también en procedimientos oftalmicos.
Periodo de vida util: 3 (tres) afios.
Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: FOC MEDICAL S.A.
tugarfes de elaboraciéon: Avenida Cantilo 1171, City Bell, Buenos Aires,

Argentina.
Se extiende a FOC MEDICAL S.A. el Certificado PM-31-13, en la Ciudad de
Buenos Aires, a...31.9(T..2813-.------, Si€ndo su vigencia por cinco (5} afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No 66 5 O dtmj‘s

Dr. OTI0 A" ORSINGHER

Sub Administragor Nactonat
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