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BUENOS AIRES, 14 oCT 2015

VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-1683-14-5 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracidn y comercializacién de
productos meédicos 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
complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién
Nacional de Productos Meédicos, en la que informa que el producto e;studiado
reune los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y1 que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el

control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.
Que se actla en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N© 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca WEGO, nombre descriptivo SUTURA QUIRURGICA NO ABSORBIBLE CON
Y SIN AGUJA y nombre técnico SUTURAS de acuerdo con lo solicitado por
CARDIOMEDIC S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcidon en el RPPTM, de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 60 y 57 a 59 respectivamente.
ARTICULO 30°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberéj figurar

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

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacidon mencionado en el
Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULOQ 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de
Mesa de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia
autenticada de la presente Disposicidén, conjuntamente con su Anexo, rotulos e
instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de
Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-1683-14-5
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WEGOSUTURES SUTURAS NO ABSORBIBLES PARA CIRUGIA CARDIOV.
= INSTRUCCIONES DE USO

[mportado por:

CARDIOMEDIC S.A. : .
Sargento Cabra! 3985 / Diaz Vélez 4592/98. Vicente -

Lépez, Buenos Aires ~ Argentina o 14 1U[':T 2015

Directora Técnica: Muriel Ratti. Farmacéutica MN.11371 |
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM$98-104 .

| SUTURA QUIRURGICA NO ABSORBIBLE CON O SIN AGUJA
- ~ Marca: WEGO

D Modelo:

| SUTURA QUIRURGICA NO ABSORBIBLE CON O SIN AGUJA
l WEGO-Poliester, WEGO-PoIipropi'I-eno

‘ ) STERILE { EO Almiacenar a una temperaturs
PR , Inferior a los 25 °C, ol resguardo de
: Estaritzado por Oxddo Ia humedad y del calor directo. No

Fabricado por;
FOOSIN MEDICAL SUPPLIES INC., LTD.

|
l 1 eer tas instrucciones gntes do uilizar®  "No reufillzar.” do Etileno usar pasada la fecha de caddcidad,
|
[ N°20 Xingshan Road, Welhai Torch Hi-tech Sclence Park, Shandong 264210, P.R. China, /

| SUTURAS QUIRURGICAS WEGO ESTERILES, SINTETICAS, NO ABSORBIBLES

i INDICACIONES
- Las suturas WEGO DE POLIESTER y DE POLIPROPILENO son para uso en aproximacién ylo ligacién

generales de tejido blando particularmente para su uso en cirugla cardiovascutar,

APLICACION - : .
Las suturas deben seleccionarse y colocarss dependiendo de la condicién det paciente, de la expériencia
quinirgica, de la técnica quinirgica y del tamafio de la herida.

COMPORTAMIENTO
Las SUTURAS WEGO DE POLIESTER Y DE POLIPROPILENOQ provocan una minima reaccitn inflamatoria
tisular inicial, que es seguida por una encapsulacion gradual de las suturas por parte del tejido conectivo
fibroso, El tejldo conectivo fibroso no absorbe las SUTURAS WEGO; asl como tampoco las degrada o
debilita la acclén de las enzimas tisulares.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-1683-14-5
El Administrador Nacional de |la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante |la Disposicion
NOM e, , ¥ de acuerdo con [o solicitado por CARDIOMEDIC S.A., se
autorizo 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 QUIRURGICA NO ABSORBIBLE CON Y SIN AGUJA.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-896 - SUTURAS.
Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): WEGO.
Clase de Riesgo: 1V.
Indicacién/es autorizada/s: Aproximacién y/o ligacién de tejidos blandos en
general incluyendo cirugia cardiovascular y oftalmoldgica.
Modelo/s: WEGQO POLIESTER. WEGO POLIPROPILENO.
Periodo de vida util: 3 afios a partir de la fecha de fabricacion.
Forma de presentacién: Estuche con 12 unidadades.
Condicion de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

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

SCIENCE PARK, SHANDONG 264210, P.R. CHINA.

Se extiende a CARDIOMEDIC S.A. el Certificado de Autorizacidén e Inscripcion ;

14 0CT 2015
del PM-598-104, en la Ciudad de Buenos AIreS, @ ....cvovierierririermeininnes , siendo

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