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DISPOSICION N°

BUENOSAIRES, 1 4 OCT 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-1683-14-5 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CARDIOMEDIC S.A. solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de T~cnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto

médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de

productos médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, e¡' Decreto

9763/64, Y MERCOSUR/GMC/RES.N° 40/00, incorporada al ordenamiento

juridico nacional por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas

complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Oirección

Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
,

reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, Vi que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el

control de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

1



"20!S -Aña dd Bicmtmmia delCall/!,rm dt las PII~blaslibm"

DISPOSICION N° 8 40 141

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos NO 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores

y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca WEGO, nombre descríptivo SUTURA QUIRÚRGICA NO ABSORBIBLE CON

y SIN AGUJA Y nombre técnico SUTURAS de acuerdo con lo solicitado por

CARDIOMEDIC S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran

como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 60 y 57 a 59 respectivamente.
•

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá: figurar
,

la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-598-104, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de

Mesa de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia

autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e

instrucciones de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de

Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-3110-1683-14-5

DISPOSICIÓN NO~n~~4
FR

lng ROG
minlstrador Nacional
",.N.M.A.T.
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INSTRUCCIONES DE USO " :JY " •... ~/?/

.I~?
Importado por: ~
CAROtoMEDIC SAo
Sa'1l0n'o C&bru' 39115I D~z va ••• 4592198. Vicente .14 rCT 1015
L6pez, Buenos Airea - Argentina

Directora Técnica: Murial Rattl. Farmacéutica MN.11371

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS i
Autorizado por la ANMAT PM-698-104 .•

• 1
SUTURA QUIRURGICA NO ABSORBIBLE CON O SIN AGUJA

Marca: WEGO

l: Modelo:
SUTURA QUIRÚRGICA NO ABSORBIBLE CON O SIN AGUJA

WEGO-Poliester, WEGO-Polipropileno
'Lh. '.@ Isn:ml£ r;;1 A1rriáccnar auna tempero. m__ ~L::.J Infertor a tos 25 ac. 01r(legu&fdode

( ÉsterfUzadOpor Oxido la humedad 'J del calor dlreéto. No
"leer las instruccionesentes deutilizBr" "No reutilizar." deEtiIeno usarpasadala fechad4!ICDd~ldad.

fabrieado POC
FOOSIN MEDICAl SUPPUES INC., LTO.
~20 Xingshan Road, Welhal Ton:h Hl-tech 8clence Part, Shandong 2M210. P.R. China.

SUTURAS qUIRÚRGICAS WEGO ESTÉRILES, SINTÉTICAS, NO ABSORB'BLES

INDICACIONES

Las suturas WEGO DE POLlESTER Y DE POLlPROPILENO son para uso ,en 'aproximación ylo I ación

generales de tejido blando particularmente para su uso en arugra cál'diovasOJlar.

APLICACiÓN

Las suturas deben seleccionarse y colocarse dependiendo de la .condid6ry del paciente, de la e riencia

quIrúrgIca, de la técnica quirúrgica y del tamafio de la herida.

Pilgtna 1 de 3

n

COMPORTAMIENTO

Las SUTURAS WEGO DE POLlESTER y DE POLlPROPILENO provocan una minlma reacción Inflamatoria

tisular InIcial, que es seguida por una encapsulación gradual de las suturas por parte del tejido cJnectlvo

fibroso. El tejIdo conectivo fib~ no absorbe las SUTURASWEGO¡asr como tampoco las dedrada o

debflita la acción de las enzimas tisulares.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N°: 1-47-3110-1683-14-5

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

No~ .. .4...Q..4.., y de acuerdo con lo solicitado por CARDIOMEDIC S.A., se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: SUTURA QUIRÚRGICA NO ABSORBIBLE CON Y SIN AGUJA.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-896 - SUTURAS.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): WEGO.

Clase de Riesgo: IV.

Indicación/es autorizada/s: Aproximación y/o ligación de tejidos blandos en

general incluyendo cirugía cardiovascular y oftalmológica.

Modelo/s: WEGO POLIÉSTER. WEGO POLIPROPILENO.

Período de vida útil: 3 años a partir de la fecha de fabricación.

Forma de presentación: Estuche con 12 unidadades.

Condición de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del Fabricante: FOOSIN MEDICAL SUPPLIES INC., LTD.
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Lugar/es de elaboración: N°20 XINGSHAN ROAD, WEIHAI TORCH HI-TECH

SCIENCEPARK,SHANDONG 264210, P.R. CHINA.

Se extiende a CARDIOMEDIC S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción
14 DeT 101í

del PM-S9S-104, en la Ciudad de Buenos Aires, a / siendo

su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO ~ 4 O 4'

\ng R
AdminIstrador NacIonal

,,\.:";.M.A.T.
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