Repiiblica Argentina - foder Ejecutivo Nacional
] 2017 - Afo de las Energias Renovables

Disposicion
Nimero: DI-2017-10931-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 20 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-3972-17-1 '

VIST(D eliExpedlente N°® 1-47-3110-3972-17-1 del Reglstro de esta Admmlstracmn Nacional de
Medlcam ntos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), vy

!
CONSIDERANDO:

Que por l#s presentes actuaciones la firma IMPLANTEC S.A. solicita la revalidacién y modificacién del
Certiﬁ!cado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1623-03, denominado: SUTURAS DE SEDA, marca

SUTR{XSILK, S84041 — S84042 — S84082 — V584081 — VS84082.

Que loE solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre ¢l
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que laidoiumentacién aportada ha satisfecho los reqﬁisitos de la normativa aplicable.

Que la; Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.,

Que s act:ua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de
diciembre de 2015. ‘

\Por ello;

FEL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

i ' ~ DISPONE: _ ’

. :
.
N -



ARTICULO 1°.- Revalidase 1a fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1623-
03, correspondiente al producto médico denominado: SUTURAS DE SEDA, marca SUTRASILK, S8404]
— 584042 — S84082 — VS84081 — V884082, propiedad de la firma IMPLANTEC S.A. obtenido a través de

la DispoFici()n ANMAT N° 5750 de fecha 26 de Septiembre de 2007, la cual serd 26 de Septiembre de
2022.‘

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inseripcién en el RPPTM N° PM-1623-03,

denommado ‘SUTURAS DE SEDA, marca SUTRASILK, S84041 — S84042 — S84082 — VS84081 —.
VSS4082

ARTiCULO 3°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N® 1F-2017-22694451-

APN-DNPM#ANMAT el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N“ PM-1623-
03. 1 |

|
ARTICULO 4°.- Practiquese la atestacion de la presente Disposicién al Cemﬁcado de Inscr1pc1on en el
RPPTM N° PM-1623-03.

|
ARTIGUILO 5° -
| [

ARTIGQULO 6°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la

Direccién de Gestién de Informacién Técnica para que efectiie la agregacion del Anexo de Autorizacion de
Modlﬁcamlones al certificado. Cumplido, archivese.
|

Expediente| N°1-47-3110-3972-17-1

~

En los rotulos e instrucciones de uso deberan constar las modificaciones autorizadas.
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| ANEXO DE AU'IZ'A,ORIZACI(’)N DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

l Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT): autoriza a la firma IMPLANTEC S.A. la
\ ‘modificacién de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de

l Inscripcion en el RPPTM N© PM-1623-03 de acuerdo con los datos que figuran

| en la tabla al pie, del producto:

| Nombre genérico aprobado: SUTURAS DE SEDA.

| Marca: SUTRASILK, S84041 - S84042 - $84082 - VS84081 - VS84082.
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 5750/07.

|| Tramitado por expediente N° 1-4?-8957/07—0."

| Disposicién de Revalida N°.1140/14. -

|Tramitado por expediente N° 1-47-15532-"12-5.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIO[\I /!
| IDENTIFICA HASTA LA FECHA RECTIFICACION !
TORIO AUTORIZADA |
|A MODIFICAR ' |
Vigencia del 26 de Septiembre de 2017 26 de Septiembre de 2022
| Certificado !
| Formasde | ~emmomomo-eemeeoooe- Pouch conteniendo 1 sutura -
Presentacion

Caja conteniendo 12 pouch
|

: con una sutura ¢/u. !
Modelos | $84041 - 584042 - S84082 -
.l - | vs84081 - vS84082 SUTRASILK,

Clgse de I ‘ Vv
| Riesgo : -

. ' IF-2017-22694451-APN-DNPM#ANMAT
|
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Lugar de 6441-ENTERPRISE LANE, 6441-ENTERPRISE LANE, Ste.
Elaboracion
MADISON, 53719 - 216 - MADISON, 53719 -

; WISCONSIN, ESTADOS UNIDOS, WISCONSIN, ESTADOS
| UNIDOS.

Marca SUTRASILK, S84041 - S84042|  VISIONARY MEDICAL
|

- 584082 - VSB4081 - SUPPLIES.

| VS84082.

-

El presente sélo tiene valor protiatorio anexado al certificado de Autorizacion
| .

antes mencionado.
N

' Expediente N© 1-47-3110-3972-17-1
|

!
|
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
- 2017 - Ao de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Niimero; [F-2017-22694451-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 2 de Octubre de 2017
Referencia: 1-47-3110-3972-17-1
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