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VISTO el Expedlente N© 1-47-14150/10-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracidon y comercializacion 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 Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne 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 inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las éreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

yhjeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89, inciso

1) y 109, inciso 1) del Decreto 1490/92 y por ef Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Atramat, nombre descriptivo Sutura quirdrgica de Nylon y nombre técnico
Sturas, de Nylon, de acuerdo a lo solicitado por Cardiomedic S.A., con los Datos
1dentificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 7 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en jos Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULQ 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-598-19, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la



%2011 - Afc del Trabajo Decente, |2 Salud y Seguridad de los Trabajadores”

oisposicion N 2 [ § ()

Ministerio r{e Salud
Secretarig de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese,

Expediente N° 1-47-14150/10-8

X DISPOSICION No 9 L8 0 J‘V’*{M.“"QL”
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTC MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ....... 2480
Nombre descriptiva: SUTURA QUIRGRGICA DE NYLON

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-905- Suturas, de Nylon
Marca del producto médico: Atramat

Clase de Riesgo: Clase II1

Indicacion/es autorizada/s: Estan indicadas para usarse en la aproximacién y/o
ligaciones de tejidos suaves en general, incluyendo los procedimientos de
microcirugia, tejido neurat y oftalmologia.

El monofilamento color negro esta disponible en los calibres mas delgados
puesto que su alta visibilidad favorece los procedimientos quirurgicos en
neurocirugia asi come los de cirugia microvascular.

Fuente de obtencidn de la/s materia/s prima/s utilizada/s para productos de
origen biologico o biotecnolagico: No aplica.

Modelo{s): Sutura quirtrgica de Nylon.

Periodo de vida utii: 5 afios a partir de La fecha de fabricacion.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones de
saiud.

Nombre del fabricante: Internacional Farmacéutica SA de CV

Lugar/es de elaboracién: (IFSA 1) Carreteraco N° 44 - Colonia Parque San
Andrés, Coyoacan - CP 04040, México DF, México

Lugar de elaboracion: (IFSA Ii})- Circuito de la Industria Poniente Lote 10-C,
Parque Industrial Et Cerrillo, Lerma, Estado de México; CP 52000, México.

Expediente N¢ 1-47-14150/10-8 / . {,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No©

'



PROYECTO DE ROTULO Anexo IILEB

SUTURAS de NYLON

importade por:

Cardiomadic S.A
Sargento Cabrai 3995 / Diaz Vélez 4592/98. (1605) MUNROQ - Pcla. Buenos Alres

Eabrigante:
Intermacional Farmaceéutica SA de CV

{IFSA I}« Carreteraco N%4 - Colonia Parque {iFSA l)- Clircuita de ia Industria Poniente Lote 16-C,
San Andrés, Coyoacan. CP 04048 México DF. Farque industriai E} Cerrliio, Lerma, Estado de México,
México CP 52000, México

SUTURA QUIRURGICA DE NYLON  Modelo:

Ref.: [...Codigo sutura...]  USP /... 7Tamafio USP...] ‘ /‘:) .
AGLWA /. Hpo, punia...] [...Codigo aguja...} ﬁﬁfg}@é
_______ D S
Abmacenamionts No utlllzar sf of

% ! Temporaturs 15 -30°C.
& ® _ @é Humedad no mayor al £5%, en lugar m;:;:;:” C € 1011

seco, protegido de la luz solar

Directora Técnica: Muriel Ratti. Farmacéutica Matr. Nac. 11371
Condicion de venta:
s+ Producto auterizado por ANMAT PM-598 -18




INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILLB

QE SOPIOMERR .
SUTURAS QUIRURGICAS DE NYLON
importado por:
Cardiemedic S.A
Sargenta Cabral 3995 / Diaz Vélez 4592/88. (1605) MUNRO - Pcia. Buenos Aires
Fabricante:
Internacienal Farmacéutica SA de CV
{IFSA {)- Carreteraco N34 - Colonia Parque {IFSA li)- Circuito de la Industria Ponients Lote 16-C,
San Antrés, Coyoacan. CP 04040 México DF. Parque Industrial El Cermillo, Lerma, Estato de México,
México CP 52008, México
o,
. e ol
SUTURA QUIRURGICA DE NYLON Fgricg

Almacenamionio No utliizar si e
‘Q : Temperatura 15 -30°C.
A @ _ @ Humedad no mayor al 85%, en lugar m;:;:;: & c € 1011

seco, protogido de I3 luz solar

Directora Técnica: Muriel Ratl. Farmacéutica Mat.Nal 14371

Condicion de venta:
Producte autorizado por ANMAT PM-598 -19

NYLON
Sutura Quinirgica No Absorbibie

DESCRIPCION

La Suture Quirdrgica NYLON MONOFILAMENTO ATRAMAT® es no absorbible, monofiiamento,
esteril, hecha de poliamida 6 0 6.6.

La Sutura Quinirgica NYLON MONOFILAMENTO ATRAMAT® ha sido {efiida en colores azut o negro |
utilizando colorantes autorizados para dispositivos médicos.

La Sutura Quirdrgica NYLON MONOFILAMENTO ATRAMAT@® cumnple con todos los requerimientos
establecidos por la Farmacopea de los Estados Unidos {USP) para Suturas No Absorbibles.

INDICACIONES

La Sutura Quirirgica NYLON MONOFILAMENTC ATRAMAT® esta indicada para usarse en la
aproximacion y/ figaciones de lefidos suaves en general, incluyendo los procedimientos de
microcirugia, tejido neural y oftalmotogia.

Ef monofilamente color negro esta disponible en los calibres mas delgadas puesto que su alta

visibilidad favorsce los procedimientos quirdrgicos en neurocirugia, aséi come los de cirugia

microvascular.

EFECTOS
Cuando la Sutura Quirtirgica NYLON MONOFILAMENTO ATRAMAT® se aplica al tejido, se presenta
una minena reaccién inflamatonia tisular aguda, caracterisfica de cuerpo extraio, seglida de una lenta

formacién de tejido fibroso conective alrededor de la sutura.

Pégina 1da 3




INSTRUCCIONES DE USO Anecxo ITLB

SUTURAS QUIRURGICAS DE NYLON

Adn cuando la Sutura Quirtrgica NYLON MONOFILAMENTO ATRAMAT® no es absorbible por el
tejido donde se aplica. La hidrélisis progresiva dei monofilamento de Nylon /7 vivo da lugar a una

pérdida en su Resistencia a la Tension no mayor al 20% anual,

CONTRAINDICACIONES

Debido a la pérdida graduat de su Resistencia a Ja Tensidn, Ja Sutura QuirGrgica NYLON
MONOFILAMENTO ATRAMAT® no debe ser usada en procedimientos quirirgicos que requieran fa
retencién permanente de las propiedades de ja Resistencia a la Tensign de ia sutura, tailes como en

los procedimientos de injertos vasculares sintéticos.

ADVERTENCIAS

No reesterilice, E! contenido de esle paguete ha sido esterilizado. Deseche et contenido del paquete
en caso que lo encuentre abierto. Deseche fas suturas y el contenido del paguete gue no utifice al
momento. ‘

£} usuario debera estar familiarizado con los procedimientes y técnicas quirirgicas aplicables para las
sutras No Absorbibles antes de aplicar este producto. Estoc es importante debido a8 gue ei resgo de
dehiscencia de herida y la formacion de nuevo tejido depende del lugar de aplicacidn y del tipo ¥
calibre de ia sutura utilizada.

Al suturar, debe ienerse cuidado para evitar dafar la aguja quirtrgica mientras la estd utilizando.
Sujete a aguja en el drea comprendida entre ef tercio y la mitad de ia distancia enire el extreme de
unidn con el hilo y la punta. Si la sujeta cerca de la punta podria dafiar la integridad funcional de la
aguja o rompana. Si la sujeta por la zona de union con el hilo podria romperse el cuerpo de la aguja o
la propia sutura en ig zona de union con el hilo. Cuande se altera la configuracion de las aguias puede

provocarse una disminucion de su resistencia at doblarse y romperse.

CONDICIONES DE ALMACENAJE
Temperatura de 15-30°C (288-303°K).humedad relativa no mayor al 65%, en lugar seco protegido de

la luz solar.

PRECAUCIONES

Como para cualguier otro tipo de sulura, se debe tener cuidado en su manejo para evitar dafos tanto
a la sutura como al tejido en gue se apiica.

Se deberd tener mayor cuidado cuando se utiliza con material quirirgico tal como forceps o
portaagujas, debido a la posibilidad de gue con ellos se produzca un aplanamiento o corrugacion del
manofilamento.

Para la segundad del nude se requiere aplicar la técnica quirtirgica estandar como lo requieran las

cireunstancias quirdrgicas y la experiencia del cirujang.

nstruccicnes de uso
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.LB )

SUTURAS QUIRURGICAS DE NYLON

¥/ corcomenc

La utilizacion de este producto debera ser de acuerdo a los procedimientos guirirgicos aplicables para
Sutura No Absorbible y tomando en consideracién el area de aplicacion.

Reacciones adversas

Esta puede incluir las siguientes: dehiscencia de la herida; pérdida gradual de la Resistencia a la
Tension; mayor propension a infeccion bacteriana; minima reaccién inflamatoria tisular aguda; dolor;
edema transitorio y enrojecimiento del tejido en el area de aplicacién de ia sutura.

Presentacion del producto
La Sutura Quirtirgica de Nylon Monofilamento ATRAMAT® esta disponible en las siguientes
presentaciones;

= (Caja con 12, 24 6 36 sobres con suturas con una o dos agujas en calibres 2 al 11-8 (USP)

» Colores azul, negro o incoloro

Las suturas se encuentran en diferenies Jongitudes de hebra y aguja.

Fecha de sxpiracidn
5 ahos a partir de [a fecha de fabricacidn indicada en la caja.

Pdgina 3 ca 3
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente No: 1-47-14150/10-8
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecn?ga’ éédﬁa (ANMAT)}  certifica que, mediante la Disposicion N©
............ E , ¥y de acuerdc a lo solicitado por
Cardiomedic S.A., se autorizd 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 DE NYLON
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-905- Suturas, de Nylon
Marca del producto medico: Atramat
Clase de Riesgo: Clase 1II
Indicacién/es autorizada/s: Estan indicadas para usarse en |la aproximacion y/o
ligaciones de tejidos suaves en general, incluyendo los procedimientos de
microcirugia, tejido neural y oftalmologia.
El monofilamento color negro esta disponibie en los calibres mas deigados puesto
que su alta visibilidad favorece los procedimientos quirlrgicos en neurocirugia
asi como los de cirugia microvascular.
Fuente de obtencion de la/s materia/s prima/s utilizada/s para productos de
origen bioldgico o biotecnoldogico: No aplica.
Modelo(s): Sutura quirdrgica de Nylon,
Periodo de vida util: 5 afos a partir de La fecha de fabricacion.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones de sajud.
Nombre del fabricante: Internacional Farmacéutica SA de CV
Lugar/es de elaboracion: (IFSA I) Carreteraco N° 44 - Colonia Parque San
Andrés, Coyoacan -~ CP 04040, México DF, México
Lugar de elaboracién: (IFSA II)- Circuito de la Industria Poniente Lote 10-C,
Pargue Industrial El Cerrillo, Lerma, Estado de México; CP 52000, México.

—



/..

Se extiende a Cardiomedic S.A. el Certificado PM-598-19, en la Ciudad de
Buenos Aires, a .......... £ 8.48R.201....., siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.
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