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Disposici(m
Namero: DI-2017-10081-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 21 de Septiembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-4419-17-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4419-17-9 del Registro de esta Administracion Naciona!
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MSLP QUADRIFOGLIO S.A. solicita se autorice la
inscripei6n en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién
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 a}
ordenamiento juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas
complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Meédicos, en
la que informa que e! 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 corresponde autorizar la inscripeién en el RPPTM del producto médico objeto de la
solicitud. ' )

Que se actlia en virtud de las facuitades conferidas por el Decreto N° 1490/92'y

Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.



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

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos -
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnolog:
Médica (ANMAT) del producto médico marca EPLINE, nombre descriptivo SUTURA Lo
POLIDIOXANONA CON AGUJA, ESTERIL y nombre técnico SUTURAS, DE POLIDIOXANONA ¢z
acuerdo con lo solicitado por MSLP QUADRIFOGLIO S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristic:
que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
Documento N° IF-2017-19968529- APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda: Autorizado por
la ANMAT PM-2297-6, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°. - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnolos:z
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndc.e
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a ies
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS INDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: SUTURA DE POLIDIOXANONA CON AGUIJA, ESTERIL. Cédigo de
identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-584 — SUTURAS, DE POLIDIOXANONA.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): EPLINE.
Clase de Riesgo: I'V.

Indicacién/es autorizada/s: Fijar el tejido subdérmico en una posicion elevada en la cirugia pléstica y
reconstructiva. Soporte para la herida por un tiempo mas prolongado que otras suturas absorbibies



sintéticas. Prolongé el estimulo que aumenta el efecto del tratamiento en el cuerpo.
Pericdo de vida 1til: 2 afios.
Forma de presentacion: Por unidad.

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

Nombre del Fabricante: Yurim Medical CO. Ltd.

Lugar/es de elaboracion: 310K, 125, Osong Saengmyung 2-ro. Chungcheongbuk-do, Osong-eup, Corea.
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PM:2297-6 — MSLP QUADRIFOGLIO S.A - Sutura de polidioxanona con aguja, estéril

PROYECTO DE ROTULO
Sutura de polidioxanona con aguja, estéril

FABRICANTE: Yurim Medical CO., Ltd
Direccion: 310 & #310, 125, Osong Saengmyung 2-ro, Chungcheongbuk-do, Osong-
eup, Corea.

IMPORTADOR: MSLP QUADRIFOGLIO S.A.

Direccion: Vuelta de Obligado n° 1715, Piso 3°, Dpto. B, Ciudad Auténoma de Bueno's
Aires .

Teiéfono / Fax: 4372 0082

e-mail: e-mail:marco.piccinini@humanusmedical.com

Marca: EPLINE ®
Modelo: XXXX

Fecha de fabricacion: XXXX

Fecha de vencimiento: XXXX ,

Lote: XXXX e
Mantener entre: 18 — 25°C | /

No utilizar si el envase se encuentra abierto o daﬁadé.

No re-utilizar. No re-procesar.

Leer las instrucciones de uso antes de su utilizacion

M‘ANTENER EN LIGAR SECO, AL ABRIGO DE LA LUZ SOLAR,

ESTERIL: (OXIDO DE ETILENO) |

Director Técnico: Dra. Farmacéutica: Natafia Vanina Panzero - MN: 16285
AUTORIZADO POR ANMAT PM: 2297-6

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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PM:2297-6 — MSLP QUADRIFOGLIO S.A - Sutura de polidioxanona con aguja, estéril

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Sutura de polidioxanona con aguja, estéril

FABRICANTE: Yurim Medical CO., Ltd
Direccién: 310 & #310, 125, Osong Saengmyung 2-ro, Chungcheongbuk-do, Osong-

eup, Corea.

IMPORTADOR: MSLP QUADRIFOGLIO SA

Direccion: Vuelta de Obligado n° 1715, Piso 3°, Dpto. B, Ciudad Auténoma de Buenos
Aires

Teléfono / Fax: 4372 0082

e-mail: e-mail:marco.piccinini@humanusmedical.com

Marca: EPLINE
Modeio: XXXX

Mantener entre: 18 — 25°C

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado.

No re-utilizar. No re-procesar.

Leer las instrucciones de uso antes de su utilizacion
MANTENER EN LIGAR SECO, AL ABRIGO DE LA LUZ SOLAR,
ESTERIL: (OXIDO DE ETILENO) -

Director Técnico: Dra: Farmacéutica: Natalia Vanina Panzero - MN: 16285 /
AUTORIZADO POR ANMAT PM:2287-6

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

DESCRIPCION:

El dispositivo consiste en una Sutura de Polydioxancna absorbible Estéril con Aguja,;
esterilizada por Oxido de Etiieno.

Uso previsto:

. Este dispositive ha sido disefiade para fijar el tejido sub dérmico en una posicion
elevada en la cirugia plastica y reconstructiva. La sutura de Polydioxanona propo
un soporte para la herida por un periodo méas largo comparado con otras suturas
absorbibles sintéticas. Tamblen prolonga el tiempo del estimuio que aumenia
de tratamiento en el cuerpo.

Método de uso: / // /m
a) Comprusbe’gl-contenis condicion del embalaje. | g ‘4 :
) Vi :

b) Lea,de &1 ente@s instrucciones para el uso.
c) S

MSLP QUADRIFOGLIO S.A
HUMANUS
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PM:2297-6 — MSLP QUADRIFOGLIO S.A - Sutura de polidioxanona con aguja, estéril

~ d) Quite el producto-del pack, y con cuidado saque 'La sutura polydioxanona esteg
la aguja’.

e) Confirme la integridad del producto.
f) A fondo desinfecte las areas para tratarse con ‘La sutura polydioxanona estéril coy
aguja’.
g) Inserte Ia ‘Sutura polydioxanona estéril con la aguja’ bajo i1a piel o masculo a tratarse.
h) Despacio y suavemente retire [a aguja del area tratada.

Advertencias: .
Si el paciente sufre de desérdenes cardiacos, presion alta, diabetes, depresion, ataques
de panico, etc., debe analizarse con mayor profundidad al tratamiento con el médico.

Enfermedades imprevistas como la fiebre o gripe pueden causar problemas
relacionados a la anestesia; el médico tratante debe ser informado de todo este tipo de
enfermedades y eventos :

Contraindicaciones:

Pacientes en donde las suturas no deberian ser utilizadas

a) Pacientes con desnutricion

b) Paciente debilitado

c) Pacientes con formacion de la cicatriz hipertrofica

d) Pacientes que se tratan con anticoagulantes o inhibidores de la agregacion
de trombocitos (p.ej. ASS)

e) Pacientes con areas de piel infectadas oinflamadas

f) Pacientes con enfermedades autoinmunes que siguen una inmunoterapia
g) Pacientes con sensibilidad conocida frente a polydioxanona

h) Mujeres Embarazadas y/o en periodo de lactancia

i} Pacientes menores de 18 arios

i) Pacientes con recuperacion de heridas tardias

Prohibicion:

a) Antes de la cirugia, por una semana, dejar de tomar anticoagulantes (ej: aspirina,

Warfarina, etc; marcumar, mejoradores de la circulacion y clotbuster.) con el

correspondiente control y autorizacién médica.

b) Antes y después de la cirugia, dejar de fumar y de beber /L,.//—‘

Precauciones:
a) Este producto debe ser usado por médicos
b) No use el producto si ia fecha de caducidad se ha excedido
¢) No use el producto si el embalaje esta dafiado.
d) Este producto no se debe usar con ofros fines a los que fue disefiado.
e) Si el area para tratarse esta inflamada o infectada, el producto no deberia utilizarse

Efectos secundarios
Si se producen efectos secundarios como los siguientes, se debe detener el uso y debe
utilizarse de acuerdo con la guia o instruccién de un meédico. :

a) frritacién, picazon, eritema.

b) Reaccién anormal tal como inflamacidn alérgica.
¢) Enfermedad de la piel atopica.

d) Erupcién cutanea.

Almacenamientos
FeductoBAtIg

a) Aimacepa crelfp léa/1:,e‘r«w‘icrg1:ares secos y limpios
b) Evitarincidengi a de la luz solar y alta humedad |
e S SRS vz ya
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2017-19968529-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Septiembre de 2017

Referencia: 1-0047-3110-004419-17-9
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-4419-17-9

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MSLP QUADRIFOGLIO
S.A., 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 caracterfsticbs:

Nombre descriptivo: SUTURA DE POLIDIOXANONA CON AGUIJA, ESTERIL.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-584 - SUTURAS, DE
POLIDIOXANONA.

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

Clase de Riesgo: IV.

Indicacién/es autorizada/s: Fijar el tejido subdérmico en una posicién elevada
en la cirugia pldstica y reconstructiva. Soporte para la herida por un tiempo
mds prolongado que otras suturas absorbibles sintéticas. Prolonga el estimulo
- que aumenta el efecto del tratamiento en el cuerpo.

Periodo de vida util: 2 afios.

Forma de presentacién: Por unidad.

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

Nombre del Fabricante: Yurim Medical CO. Ltd.

1



Lugar/es de elaboracién: 310&#310, 125, Osong Saengmyung 2-ro.

Chungcheongbuk-do, Osong-eup, Corea.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-2297-6

7

con una vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién

autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-4419-17-9
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Subadministrador Nacioraj
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