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Disposicion

Nuamero: DI-201 9-8544—APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIIi{ES
Viernes 18 de Octubre de 2019

" Referencia: 1-47-3110-992-19-5

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-992-19-5 del Registro de esta Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y ‘

CONSIDERANDO: .

Que por las presentes actuaciones DISPROMED COMERCIAL S.R.L., solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nucvo
producto meédico.

Que las actividades de elaboracion 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 N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del producto] cuya
inseripeion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RFPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Dec{reto N° 1490/92 y sus medificatorios.

Por ello;

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnolc gia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMzi\T)
del producto médico marca SUTUMED nombre descriptivo SUTURA NO ABSORBIBLE y nombre téciico
Suturas, Monofilares de Polipropileno, de acuerdo con lo solicitado por DISPROMED COMERCIAL S.R.L.,jcon

los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de 1a presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectoé de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-76827058-APN-DNPM#ANMAT. '

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar 1a leyenda “Autorizado pé)r la
ANMAT PM-1297-66", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecno ogia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizados y el Certiﬁc.gl‘do

mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los ﬁne;s de -

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: SUTURA NO ABSORBIBLE ' |
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-909 Suturas, Monofilares de Polipropileno l
- Marca(s) de (los) préducto(s) médico(s): SUTUMED | !
Clase de Riesgo: 111 \ I

Indicacién/es autorizada/s: Esta indicada para usarse en todo tipo de aproximacion y ligadura de tejidos blandos
en las siguientes especialidades médicas: cirugia plastica/reconstructiva, microcirugia, cirugia toricica,
oftalmologia, gastrointestinal, urologia, pediatria, cierre general, herniorrafia.

Modelo/s; POLIPROPILENO

Vida util: § afios

- e ammen




Forma de presentacion: Cajas conteniendo 12, 24 o 36 sobres estériles. Cantidad por sobre: sobres de 1 hebra,
sobres multiempaque de 2 a 17 hebras; con 'y sin agujas.

Método de Esterilizacién: Esterilizado por Oxido de Etileno

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: 1- Unilene SAC

2-Distribuidor: SUTUMED Corp.

Lugar/es de claboracion: 1-Napo 450, Lima 05, Per

2- 9280 College Parkway, Suite 5, Fort Myers FL 33919, Estados Umidos.

Expediente N° 1-47-3110-992-19-5

Digitally 5igned by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.10.18 14:56:24 ART
Location: Ciudad Awténoma de Buenes Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
. SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

Digitally signed by GESTION DOCLMENTAL
ELECTRONICA - Gl
Date: 2019.10.18 14:56:27 -03:00




NEXO li.B o .

ANE ' P4gina 1 de 1
Proﬁecto de Rétulo

Fabricado por: _ importado por:

UNILENE, SAC. . DISPROMED COMERCIAL SRL

Napo 450 ) Allende 3036/38

Lima 05 ' Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Perd Rep. Argentina - Tel: (011) 4566-1 085

Distribuito por:

SUTUMED Corp.

9280 College Parkway
Suite 5, Fort Myers FL 33919

Estados Unidos
SUTUMED
SUTURA NO ABSORBIBLE
POLIPROPILENO
Ref. Hebra: Color: Azul Calibre (USP): XX Longitud: XX cm

Tipa Aguja (en caso de corresponder): XX Cantidad: X  Longitud aguja: mm

C()digo: HOOXKX Contenido: (Segun cotresponda)
Lote N° XXXXX : : Fecha de vencimiento: xx/yy
[STerLEEC]

—_ - -

£L PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL IDONEO
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutiliza:’

No utilizar si el envase no esta intacto. @ | i1

Almacenar a temperatura ambiente.

Directora Técnica: Liliana Beatriz Gonzalez. Farmacéutica, M.N.: 15.632

“AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1297-66"




" ANEXO ill. B

Pagina 1de 3

Instrucciones de Uso

Fabricado por: | | Distribuido por:
UNIL.ENE SAC. ‘ SUTUMED Corp.

~ Napo 450 L 9280 College Parkway
Lima 05 : Suite 5, Fort Myers
Pert o ' FL 33919

' - Estados Unidos

importado por:

. DISPROMED COMERCIAL S.R. L

. Allende 3036/38
" Ciudad Auténoma de Buenos A;res
Rep. Argentina

' Tel: (01 1) 4566-1085

SUTUMED

SUTURA NO ABSORBIBLE
| ~ POLIPROPILENO
Modelos: sin aguja, con una aguja y doble aguja.
[sTERILE[EO]

o Lo wal

PRODUCTO DE UN SOLO USO. Ne reutilizar.
Lea fas instrucciones de Uso. EE]

No utilizar si el envase no esta intacto. @

Directora Técnica: Liliana Beatriz Gonzalez
Farmacéutica, M.N.; 15.632

.o “AUTORIZADO POR LA AN.M.AT PM 1297-66"
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- ANEXO .8
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mstrucciones de Uso

. El producto es esterilizado con éxido de etileno.

CONTRAINDICACIONES

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Pblapropliéno sutura. no absorbible, cuyo principal componente €s el
estereoisdmero cnslalmo |sotét|co de poltproplleno, una poholeﬂna lineal sintética.
La sutura de pollpropneno desencadena una reaccion inflamatoria aguda minima
en los tejidos, seguida de una encapsulacién gradual de la sutura por el tejido
conjuntivo fibroso.

No es absorblble ni esta sujeta a degradacion o pérdida de resistencia causada
por la accion de las enzimas del tejido. '
Se encuentra disponible en color azul.

INDICACIONES DE USO

Esta indicada para usarse en todo tipo de aprommacnén y Ilgadura de tejidos-
blandos en |as s»gunemes especialidades médicas: Cirugfa . Piastica
/Reconstructiva, Urologia, Pediatria, Cierre General, Herniorrafia.

No se conocen.

RECOMENDACIONES

» Abrir solo las suturas necesarias para el procedlmlento

o Enderezar las suturas con una suave traccion, nunca apretarias o frotarias.
« No jatar bruscamente las agujas.

e - No oprimir o apretar los hilos de la sutura con instrumentos qUIl’urgICOS

m%ﬁ SAs DISPFOMED
mavig'a, t,nml'?‘) '
socic oenanTh - RGHLED58-APN-DNPM#ANMAT

FARMA ceunc'A M.N. 15632

agma 3ded




ANEXO iil. B

" instrucciones de Uso -

ADVERTENCIAS
| » Noreesterilizar.
e Desechar las suturas abiertas sin utilizar.

ESTERILIZACION
Estos productos se suministran esterilizados por 6xido de etileno.

ALMACENAMIENTO .
Almacenar a temperatura ambiente.

= A e e ——————

t

_ PRESENTACIONES
SUTUMED Polipropileno, esta dfspombie en calabres 12-0A 5 USP, con longitudes

de hebras desde los 45 a 150 cm, sin aguja, con una aguja y doble aguja.

Las agujas presentan los siguientes lipos estandar:
i

% CR - - medio circulo, redonda.

% CC ' - medio circulo, cortante.

3/8CR _ : tres octavos de circulo, redonda.
3/8 CC : fres octavos de circulo, cortante. -
% CC (espatuiada) : un cuarto de circuto cortante

% CC (espatulada) - - medio circulo cortante.

3/8 CC {espatulada) : tres octavos de circulo cortante.
1/8 CR (SKI) : un octavo de circulo, redonda.
RR : recta, redonda.

RC _ . recta, cortante

La presentacién incluye sobres de.una hebra y sobfes muitiempaque de 2 a 17

hebras. :
La caja esta disponible por 12, 24 y 36 sobres estériles.
| S OSPROUEBENBEAL 5.
QWW S / -~ -
! 2 HNPM#ANMAT
- - - M.N. 1565;
:‘&Amo :éﬁ::? 7 ' / o . ;

Pagina 4 de 4




chubhca Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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Hoja Adicional de Firmas
-Anexo

Nimero: [F-2019-76827058-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRE

w

Lunes 26 de Agosto de 2019

Referencia: 1-47-3110-992-19-5

]

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.

Nil.?; wigned Ty GESTION DOCUMERTAL ELECTRONICA -

nsGESTION DOCUMENTAL ELECTRONIGA - GOE, cwAR, MECRETMV« DE GORERNO DE MODCRNZACION,
MEGRE?WOE MOTERNZAZION ADURPSTRATIVA. M OTIS117564
Date: 2019.00.28 14 5233 00

Mariano Pablo Manenti

Jefe |

Direccién Nacional de Productos Médicos

Adrinistracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Oightaty aipned by GESTION DOCUMENTAL ELECTROMICA +
o .

O ervGESTION DOCUMENTAL ELECTROMCA - GOE. omAR,
SASECRETARM DE GOBIERND OF MODCRMIZACION
e SECRETARIA OE MODERNIAZION ADMINTETRATIVA,

sanieNumbetCANT
Dute. JTH00.26 14 5234 B30
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“2019 - AR DE LA EXPORTACION™.

OI l l l !O t ; Becretaria de % Ministerio de Salud v Desarrolio Sociat
5

Adirosen Nosions os Medcoments Goblerno de Salud Prosidencia de la Nacién

Almertos v Teenoiogie Medico

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-992-19-5
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por DISPROMED COMERCIAL
S.R.L., se autoriza 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 identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-909 Suturas, Monofilares de
Polipropileno | |
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SUTUMED
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: Esté indicada para usarse en todo tipo de aproximacion
y ligadura de tejidos blandos en las siguientes especialidades médicas: cirugia
plastica/reconstructiva, microciruéia, cirugia toracica, dftalmologia, gastrointestinal,
urologia, pediatria, cierre general, herniorrafia.

Modelo/s: POLIPROPILENO

Vida atil: 5 afios
&% Forma de presentacién: Cajas conteniendo 12, 24 o 36 sobres estériles. Cantidad

|
por sobre: sobres de 1 hebra, sobres multiempaque de 2 a 17 hebras; con y sin

Sades y Delegaciones Tel. {+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/871, CABA Ay, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrane 1480, CABA
beleg. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleg, Paso de los Libres peleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Chbispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzalez 1137, Eva Pardn 2455,
San Martin 1909, Mendoza Lérdoba, COTE.CAR,, Pase de fos Posadas, Prov. de Santa F€,

Prov. de Mendoza Prov. de Cordoba Libres, Prov. de Commientes Misiones Prov. de Santa Fé



http://www.anmat.gov.ar

algujas.-.

Método de Esterilizacion: Esterilizado por Oxido de Etileno

Cbndicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: 1- Unilene SAC

2-Distribuidor: SUTUMED Corp.

L‘ugar/es de elaboracién: 1-Napo 450, Lima 05, Per(

2- 9280 College Parkway, Suite 5, Fort Myers FL 33919, Estados Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Ingcripcién del PM-1297-66,
con una vigencia de’ cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicic’m
autorizante. | |

Expediente N° 1—47-3110—992-19—5

8544 1s0cr 20

/ Ido Belloso -

Disposicién NO
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