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Expediente N° 1-47-22172-09-7 del

VISTO el
Alimentos y Tecnologia Mécic

Agministracion Nacional de Medicamentos,
(ANMATY, y
CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones CIRUGIA ARGENTINA S.A. sciicit
se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnciogis
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.
Que las actividades de elaboracion y comercializacién de produ:. -
‘e inng Se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decretc 976375«
MEICOSUR/GMC/RES. N°© 40/00, incorporada al ordenamiento iurigico racin: -

nor Disposicion ANMAT No 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.
Que consta la evaluacion técnica producida por el Departama=u

fegistro.
Que consta la evaluacion técnica producida por ia Direccion

iecnologia Meédica, en la que informa que el producto estudiado redne
la norma legal vigente, y gque

)
LR N

reguisitos  técnicos que contempla
estabiecimientos declarados demuestran aptitud para [a elaboracion y !

ca'idad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en -

~royectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han si<-
~orvaiidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formaies =

conrempla la normativa vigente en la materia.
Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del rra

redico cbjeto de la solicitud.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Artici '~

8¢, inciso 1) y 10¢, incisc i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ellg;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°- Avtorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productorers
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Naciona! de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marzc:
TAGUM, nombre descriptive ACERQ INOXIDABLE- Sutura no Absorbible Estéril
nembre técnico Suturas, de Acero inoxidable, de acuerdo a lo solicitado, nc-
CIRUGIA ARGENTINA SA., con los Datos Identificatorios Caracteristicos nue
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante =
fa misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s vy ce
instrucciones de uso que obran a fojas 272 y 11 a 12 respectivamente, figurar-:
zomo Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de -
misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artici'o:
nrecedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 1l
de |la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULQ 490 - En ios rétulos e instrucciones de uso autorizados deberad figurar |2
'eyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1231-9, con exclusién de toda otra leyend:
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULQO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Naciona! de Productores v
Productos de Tecnclogia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de ia presernts

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del ocrigina!
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certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos . Girese al Departamerto

de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplide,

archivese.
Expediente N 1-47-22172-09-7 ‘
DISPOSICION NO 23 4 1 L,,,j 4;1{,.1{\
!
= -Dr‘ oTTO A qHS'.NL?!::‘:

VE M
uB-INTERVE
s A.N‘M‘An‘



Mrnsteric de Salud

wiartd de voliticas

cactar o fastiiutos
AN M AT

ANEXO I

_.: IDENTIFICATCRIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICS yins
(77T mediante DISPOSICION ANMAT NO ... 23[,1

Cecregenpuivs: ACERG INGCXITABLE - Sutura no Absorbicic Tster
o omentificanicn v onomerc téonico UMONS: 13-917- Lowars, 4 o
Ceuiame
s el producto médico: Tagum
s ACERG S INOXIDABLE  MULTIFILAMENTO,  Suturs oor 20
e, cortgnte o espatuiada), en sus: Calibre: 12/0, 11/0. 1075, 9.0 8.4,

Lowen, 470, 3/0, 2/6, 0,1, 2, 3,4,5,6, 7,8, 90 10. En iongituces. 7

tioAn, 30, 35, 40, 45, 50, 55, 60, 65, 70, 75, 80, 85, 90, 95, 10G, 1i%, 10 -

i, o 150 em., Sutura con dos agujas ( redondas, cortantes, o espoavaar
cracnrer 12700 1170, 1670, S/0, 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, 4/0, 3/6G, 2/0, .1, ~
. /4, 8,9, 0 10. En longitudes: de 10, 13, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 4%, =(,

ey, 70, 730 80, 85, 90, 95, 100, 110, 120, 130, 140, o 150 cr unr
o2 osus celibres:12/0, 11/0, 106/0, 9/0, 8/0, 7/0, 6/0, S/0, /0, 2/,

20,5, 6,7,8,9,0 10, Enlongituges de : 10, 13, 15, 2C, 2%, 30 &5, 44, -

:x. 60, 65, 70, 75, 80, 85, 90, 95, 100, 110, 120, 130, 140, o 155 o,
©.oo iz Riesgo: ITI
cozcionfes avtorizada/s: Est? indicada en cierre de esterran, ennoas
<o atologia.,
win de vida atil; 5 anos.
onision de expendio: Venta a profesionales e instituciones sanitarias.
~ombre del fabricante: Tagumédica S.A.

Lugaries de elaboracién: Av. Maquinarias N° 2414, Lima 1, Pery.

Cocoiente N?O1-47 -22172-09-7
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ANEXO II

“EYTC DEYLOS  ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S rie

Lo pive &
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ROTULO LATERAL

1) Razon Social y Direccitn del importadar:

importado por CIRUGIA ARGENTINA S.A.
Fonrouge 2274/76 (C1440C70)

Ciudad de Buenos Aires - Argentina
Teléfono/Fax:(5411) 4682-0033

email: cinugia@eirugisangentina com
Wwaw_cirugiaargentina com

ARGENTINA

2) Razéin Social y Direccidén del Fabricante:

Fabricado por TAGUMEDICA S A

Av. Maquinarias 2414 - Lima 1 Peri

PERU Tetétono: {511) 336-8101 Fax: {(511) 336-3391
email: info@tagumedica.com

www . tagumedica.com

3) Nombre del responsable téenico legalmente habilitado para la funcidn del impertador:
Dircceion Técnica
Monica Roberto
Farmacéutica

4) Nombre del responsable técnico legalmente habilitade para la funcién del fabricante:
Director Técnico
Dra. Mirtha Mendoza Albis

5) Las condiciones especificas de aimacenamiento, conservacién yo manipulacién del producto:
Almacenamiento/ Conservacion T £ 25° G - H.R.: < 60% - Protegido de Ia luz. PM de un solo uso.

B) Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos:
Indicaciones, precauciones, instrucciones para su uso y condiciones de aimacenamiento: VER INSERTO

ROTULO FRONTAL

1) Informacién para que el usuario pueda identificar el producto médico y confenido del envase:
Acerg
Sutura No Absorbibie
Cirugia Indicada
Calibre, Descripcian de la aguja {si corresponde), largo de la hebra, cantidad de hebras (s/ corresponde).
Cadigo Comercial
Contenido del envase: 12 - 24 - 36 sobres
2) Esteril / Método de Esterilizacidn: Esténl | EO
3) Condicitn de Expendio: Venta oxiusiva a profeionales ¢ instituciones sanitarias
4) Lote: Lot weem-
5) Plazo de Validez: Exp.. —/—
6) Nomero de Registro del Producto Médico: Autorizado por ANMAT: PM-1231-9

o Juére? ot
» a2 1= M.N. N© 13.305



INSTRUCCIONES DE USO: 2341 (‘4‘; A

ACERO INOXIDABLE MONOFILAMENTO / MULTIFILAMENTO
SUTURA NO ABSORBIBLE ESTERIL
TAGUM

TAGUM ACERO INOXIDABLE MONOFILAMENTO / MULTIFILAMENTO SUTURA NO
ABSORBIBLE ESTERIL es una sutura quirdrgica no absorbible, compuesta de acero
quirdrgico.

Altamente resistente. )

Producto esterilizado con Oxido de Etileno.

indicaciones;
TAGUM ACERO INOXIDABLE MONOFILAMENTOQ / MULTIFILAMENTO SUTURA NO
ABSORBIBLE ESTERIL estd indicada en ciemre: de estemon, oriopedia vy
traumatoiogia.

Acciones:

TAGUMACERO INOXIDABLE MONOFILAMENTO / MULTIFILAMENTO SUTURA NO
ABSORBIBLE ESTERIL por su naturaleza inerte no se absorbe y produce una minima
reaccidn inflamatoria aguda.

Instrucciones para el tUJso:

- Leer la descripcion del material.

- Manejo de la sutura segun protocolo de asepsia médico quirGrgico para quiréfano.
- Colocar la aguja correctamente en el porta agujas.

Contraindicaciones:
El uso de esta sutura esta contraindicado en pacientes con sensibilidades conocidas o
alergias a los metales contenidos de acero quirargico como el cromo y niquel.

Precauciones:

En el manejo de materiales de sutura se debera tener cuidado al evitar darfos
provenientes de |la manipulacion. Evitar danos por compresion o torcido debido a la
utilizacidon de instrumentos quirirgicos tales como pinzas o agujas. La seguridad del
nudo requiere la aplicacion de técnicas quirurgicas aceptadas.

Advertencias:

- Dispositivo de uso unico, no re-esterilizar.

- Descarntar las hebras restantes.

- Los usuarios deberan estar familiarizados con los procedimientos y técnicas
quirargicas que involucren el uso de suturas quirargicas no absorbibles.

Reacciones Adversas:

Las reacciones adversas asociadas con el uso de esta sutura incluyen: principalmente
la reaccion de alérgica en pacientes con sensibilidades conocidas a los metales. Todo
material extrafio en presencia de de contaminacién bacteriana puede favorecer la
infeccion bacteriana, se debera tener una practica quirdrgica adecuada en relacion al
drenaje y ciemre de heridas infectadas. Dehiscencia de heridas.

—

Presentaciones:

TAGUM ACERO INOXIDABLE MONOFILAMENTQ / MULTIFILAMENTO SUTURA NO

ABSORBIBLE ESTERIL esta disponible en diferentes jongitudes y nimegps de hebras,

con/ sin aguja de acero quirargico.

Disponible en cpjas por 12, 24 y 36 unidades. Farm 020 | Roberto

N fedE Direccidn Técnica
M.N. NO 13.305
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Conservacion:
En envases tipo sobres, bien sellados para mantener la esterilidad.

Almacenamiento: S
Transportar y almacenar a temperatura ambiente, en lugar fresco y seco, alejado de la
humedad, de la luz solar y de fuente de calor.

Fabricado por.
TAGUMEDICA S A.
Ay. Maquinarias N° 2414 - Lima - Per(

Importado por: CIRUGIA ARGENTINA S.A.
Las Piedras 1600 — Lanus Este — Pcia. de Buenos Aires

D.T.: Monica Roberto — Matricuta 13.305

o .
-
y

Fa-~ Morica L. Roberto
Diracoim Tecnica
M.M. NO 13.305
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N° 1- 47 2017

i ‘nrerventor de la Administracion Nacional de Medicamentcs, Alimen
“oosningia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Diszosicid
2 3L , v de acuerdc a lo solicitado por CIRUGIA ARGENTIMA SA., =
Crizo i@ inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy Procusio:
wiogie Médica (RPPTM), de un nuevo producto con [os siguienies
cooificatorios caracieristicos:
e descriptive: ACTRO [NOXIDABLE - Sutura no Absorbible Eagoe!-
ge identificecon y nombre tecnico UMDNS: 13-Gli- Sl oy
Canhie,
~onoroducts rmgdicg: Tagum
ACERG  INOXIDABLE MULTIFILAMENTO, Sutura coen g
~¢ nda,cortante o espatulada), en sus Calibres: 12/0, 11/0, 10/%, 9/0, 875, ©
£/, 5/0, 4/0, 3/0, 2/0,0, 1, 2, 3, 4, 5,6, 7, 8,9 0 10. En longituges: 10, 1%
T 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55, 6Q, 65, 70, 75, 80, 85, 80, 95, 100, 114, 120, L
% Lsid arn., Sutura con dos agujas { redondas, cortantes, ¢ eszetUlads;
“maras 124001170, 1040, 9/C, 8/0, 7/0, 6/0, 5/0,4/0, 3/0, 2/G, 0,1, 2, 2, +
5, 3, 0 10. En iongitudes: de 10, 13, 15, 20, 25, 30, 35, 4C, a3, =7, Fo.
73, 75. 80, 8%, 90, 95, 100, 110, 120, 130, 140, o 150 cm. Suturs sin ac &
crorus calibres: 12/0, 11/0, 10/C, 9/0, 8/0, 7/C, 6/0, 5/0, 4/0, 3/G, 2/7. 0, 1. &
A7, 8,0 0 10. En ongitudes de @ 10, 13, 15, 20, 25, 3G, 35, 0, 43, 10
TP 75, 88, 85, 80, 9z, 100, 110, 120, 130, 140, 0 150 o,
- n Riesgo: ITT
-oocoiar/es autorizaga/s: Esta indicada en cierre de esternon, oo
- imatologia,
“e-.ndo de vida Gtil: S anos.

Codicion de expendio: Venta a profesionales e instituciones sanitarias.



coi fanricante: Tagumédica S.A,

~as e elszboracion: Av. Maquinarias N¢ 2414, Lima 1, Perd.

. TIRUGIA ARGENTINA S A, el Certificado PM-1231-9, en g
AR

ez Ao la fecha de su emisidn.

Cooons Alres, @ ..., Siendo su vigencia por cinco



