“2011 — Ano del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los trabajadores™

Ministerio de Safud DISPORICION N° 5 3 2 3

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

ANMAT BUENOS AIRES, 01 AGo 2011

VISTO el Expediente NO 1-47-22667/09-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Suturas Argentina S.R.L solicita
se autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Techologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
medicos 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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune fos
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 inscripcion 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 areas 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
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
80, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 vy por el Decreto 425/10.
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Por ello;

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

ARTICULO 1°- 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
Catgut Able® Sutura quirlrgica absorbible estéril, nombre descriptivo Sutura
quirdrgica absorbible estéril y nombre técnico Suturas, Catgut, de acuerdo a lo
solicitado, por Suturas Argentina S.R.L, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y gque forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 a 7 y 8 a 12 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y gue forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-904-1, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5¢9- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afos, 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
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcién y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-22667/09-8
DISPOSICION N°

Dr. OTT
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Ministerio de Salud
Secretaria de ®oliticas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del gODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .. v L. J..........

Nombre descriptivo: Sutura Quirtrgica absorbible estéril

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-898- Suturas, Catgut
Marca del producto médico: Catgut Able® Sutura Quirlrgic abrsorbible estéril
Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: se utiliza para ligar tejidos blandos en general,
particularmente en cirugia ginecologica, obstétrica y oftalmolégica

Modelo/s: simple, lento, cromado.

Longitud: 75 cm y 150 e¢m, sin aguja y con aguja (70cm)

Calibre farmacopea europea (sistema métrico) N° 1, 1.5, 2, 3, 3.5, 4, 5, 6, 7, 8.
USP (Sistema convencional) 6/0; 5/0; 4/0; 3/0; 2/0; 0, 1, 2, 3, 4.

Cajas por 12, 24 y 36 unidades

Periodo de vida util: 5 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Suturas Argentina S.R.L

Lugar/es de elaboracion: Cerrito 4630/38, B1766GIH, Tablada, Provincia de
Buenos Aires, Argentina

Expediente N° 1-47-22667/09-8

DISPOSICION N° 5 3 2 3 %wa\“‘l
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Dr. OTTO A. OASINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN MAT.




“2011 — Aiio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los trabajadores™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAL
ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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SUTURAS
ARGENTINAS SRL

ROTULOS

1.1 Informaciones del proyecto de rétulo

CATGUT ABLE®

SUTURA QUIRURGICA ABSORBIBLE

24 unidades

Material para un sélo uso o
¢
Esterilizado por radiacion Gamma. No reesterilizar

Lote Ne°
a Vencimiento
% 5°C
Consérvese en lugar fresco
A No utilizar si el envase no esta integro
Fabricado por SUTURAS ARGENTINAS S.R.L.

Cerrito 4632 - B1766GIH Tablada
Provincia de Buenos Aires
Industria Argentina

Director Técnico Farm. Alfredo O. Silvetti
M.N. 7710

AUTORIZADO PORLAANMAT.  PM:904-1
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

Nota:
Segun corresponda, en el rétulo se describe: - Variedad - Longitud — Calibre - Unidades

Para las presenlaciones sin aguja:

- Variedad : Catgut Simple / Catgut Lento / Catgut Cromado

- Llongitud: sutura x 1,50 m/sutura x 0,786 m

- Calibre: desde 6/0 hasta 4 (USP) - desde 1 hasta 8 (Farmacopea Europea)

- Unidades: cajas x 12, 24 y 36 unidades

Para las presentaciones con aguja: i ;

- Variedad: Catgut Simple/ Catgut Lenlo/ Catgut Cromado englarzada en aguja de acero
inoxidable de distintos tipos y didmetros.

- Longitud: sutura x 0,70 m
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- Calibre: desde 6/0 hasta 4 (USP) —desde 1 hasta 8 (Farmacopea Euroﬁa}s 2 3
- Unidades: cajas x 12, 24 y 36 unidadles
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Dr. ALFRED - SILVETTI
LAB. SUTURAS ARGENTINAS SH.L.
(NRECTOR TECNICO



SUTURAS
m ARGENTINAS S.RL.

INSTRUCCIONES DE USO

1.1 Razén social y direccion del fabricante

Fabricado por: SUTURAS ARGENTINAS S.R.L.
Cerrito 4632 - B1766GIH Tablada, Provincia de Buenos Aires.
Industria Argentina

1.2 Informacion para que el usuario pueda identificar el producto médico y el
contenido del envase

El catgut es una sutura para uso quirdrgico constituida por una hebra estéril absorbible
por los tejidos vivos en los que se introduzca, preparadas con segmentos uniformes y
firmemente retorcidos que provienen de la hendidura longitudinal de la capa serosa del
intestino delgado del ganado bovino o de tejido submucoso del intestino delgado de
mamiferos sanos de acuerdo a normas que permitan garantizar el origen vy
procesamiento de la materia prima, para evitar el nesgo de transmisién de agentes
causantes de encefalopatia espongiforme transmisible.”

Las hebras son tratadas para favorecer su colagenacion y asi obtener un hilo con aspecto
de monofilamento. La sutura quirirgica absorbible estéril catgut podra ser simple, es
decir, no tratada previamente por cualquier proceso que pueda alterar su digestibilidad
media normal, o tratada (lenta o cromada) por tratamiento con soluciones que demoran
su absorcién por el organismo.

*IMPORTANTE. Esta sutura es elaborada con materia prima proveniente en forma
exclusiva de animales nacidos y criados en paises categorizados con nivel de riesgo
1(uno) establecido por la Organizacion Internacional de Epizootias, demostrando
trazabilidad con procedimiento acorde a Buenas Practicas de Fabricacion y Control

El catgut ABLE® esta constituido por fibras de colageno de alta pureza esterilizadas por
rayos gamma. Cumple con las especificaciones de calidad de FNA, USP y Farmacopea
Europea. Se caracteriza por atravesar los tejidos suavemente y por ser facil de anudar
con firmeza.

Contenido del Envase Q_,“/

Se ofrece en diferentes presentaciones:

- La sutura quirirgica absorbible estéril Catgut Simple/ Catgut Lento/ Catgut Cromado
se presenta en bobinas de palietileno conteniendo 0,75 m 0 1,50 m de sutura simple y
lenta. Cajas por 12, 24 y 36 unidades.

- La sutura quirirgica absorbible estéril atraumatica, en sus variedades Cafgut
Simple/Catgut Lento/ Catgut Cromado de 0,70 m, se presenta engarzada en aguja de
acero inoxidable de distintos tipos y diametros. Cajas por 12 , 24 y 36 unidades
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ARGENTINAS SRL 5323

Al extraer el producto del envase, hay que seguir un procedimiento aséptico. No se puedg
garantizar la esterilidad si los envases estan rotos o si se abre de manera incorrecta.

1.4 Producto de un sélo uso
El producto médico es de un solo uso. Desechar las suturas abiertas y no utilizadas.

1.5 Condiciones de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién del producto
El producto médico se debe almacenar en un lugar limpio, seco y fresco. Debe evitarse
la expasicion prolongada a temperaturas extremas, ambientes himedos y polvo. Debe
protegerse de la exposicion de la luz solar directa.

1.6 [Instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos

El cirujano que utiliza la sutura quirdrgica absorbible estéril catgut para los

procedimientos que realiza, debe colocarla en los tejidos de manera compatible con los

principios gue favorecen la cicatrizacion de la herida en forma éptima en un minimo de

tiempo.

Se debe mantener la esterilidad del catgut al manejarlo y prepararlo para su utilizacion.

La integridad y la fuerza de cada hebra debe permanecer intacta hasta su utilizacién.

- Leer la etiqueta del envase para evitar abrir un paquete equivocado

- Abrir cuidadosamente el envase primario para no provocar pérdida de esterilidad

- El catgut quirGrgico para uso oftalmologico debe enjuagarse brevemente con agua
destilada tibia para evitar irritacion de los tejidos sensibles.

- No estire el catgut quirirgico. El manejo excesivo con guantes puede debilitar y
deshilachar estas suturas.

- Manipule las suturas y agujas lo menos posible. Las suturas se deben manejar sin
utilizar instrumentos a menos que sea necesario.

- Evite dafiar el hilo, fundamentalmente cuando se manejen calibres finos.

- Use técnicas de hudos adecuadas.

1.7 Advertencias y precauciones

Advertencias:

No re-esterilizar. Conservar a temperatura ambiente. Evitar la exposicion prolongada a
altas temperaturas. Deben seguirse practicas quirdrgicas adecuadas para el drenaje y
cierre de heridas contaminadas o infectadas.

Su empleo puede resultar inadecuado para pacientes afosos, debilitados, desnutridos o
cuya condicion pudiera demorar la cicatrizacion.

El contacto prolongado de la sutura con soluciones salinas como las que se hallan en
tracto urinario o biliar, puede conducir a la formacién de calculos.

- Precauciones:
Tratar la sutura cuidadosamente para evitar dafios por mala, manipulacion. Ewtar su
erioro al aplicar instrumental quirdrgico, como forceps o por‘ta agujas.

Dr. ALFREDQO. SILVETTI
LAE, 5uTURAS ARGENTINAS SR.L.
DIRECTOR TECNICO
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1.8 Método de esterilizacion
El producto médico esta esterilizado por exposicion a radiacién gamma. El contenido &
estéril a menos que el material del envase esté roto o daiado.
Por ser un proceso en el que no se incrementa la temperatura, permite la esterilizacién de
productos sensibles al calor y debido a la alta penetracién de los rayos gamma, el
producto puede ser esterilizado en su empaque final y ser comercializado
inmediatamente, manteniéndose indefinidamente la esterilidad, a menos que el envase
se deteriore.

No deja residuos toxicos y no contamina el medio ambiente.

1.9 Nombre del Responsable Técnico

Director Técnico: Farm. Alfredo Q. Silvetti
M.N. 7710

1.10 Numero de Registro del Producto Médico
Autorizado por la ANMAT PM: 904-1

1.11 Prestaciones para las que esta disefiado. Posibles efectos secundarios no
deseados

Se utiliza para ligar tejidos blandos en general, particularmente en cirugia ginecolégica y
obstétrica oftalmoldgica,

Acciones: Cuando se inserta el catgut en un tejido, ocurre una leve inflamacién
caracteristica de respuesta por cuerpo extrafio. Luego va disminuyendo la resistencia a la
traccién, y la masa de la sutura en tanto el proceso digestivo enzimatico proteoclitico la va
disolviendo, proceso que continta hasta la abscrcion total de la sutura.

Diversos factores pueden afectar la pérdida de la resistencia a la traccion y la velocidad
de absorcion tal como se describe a continuacion,
- Condicién de los tejidos: la absorcidon es mas rapida en los tejidos infectados que en
los no infectados.
- Tipo de tejidos: la sutura serd absorbida mas rapidamente en sitios donde se hallen
presentes mayores cantidades de enzimas proteoliticas, como las secreciones de
estébmago, cérvix y vagina.
- Tipo de sutura: simple, lenta o cromada e
- Efectos secundarios no deseados C/
Entre los efectos adversos se incluyen: eventracion de la herida, distinta velocidad de
absorcién (dependiendo del tipo de sutura, presencia de infeccion y tipo de tejido), falia
en brindar un soporte adecuado en los pacientes ancianos, desnutridos o debilitados o en
pacientes con cancer, anemia, obesidad, diabetes, infeccidn u otras condiciones que
pueden demorar la cicatrizacién, respuesta alérgica en pacientes con sensibilidad -

reoncida al coldgeno que pueden producir reacciones inmunoidgicas con inflamacion,
ganujocitosis o fibrosis tisular, supuracién de la herida y sangrado.

Dr ALFREDD'O. SILVETTI
LAE. SUTURAS ARGENTINAS SRt
DIRECTOR TECNICO
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1.12 Informacion para una combinacién segura con otros productos médicos
No corresponde

1.13 Informacién que permita comprobar que el producto estd bien instalado;
naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado

El producto médico no requiere de operaciones de mantenimiento y calibrado.

1.14 Informacién para evitar riesgos relaciocnados con la implantacién del
producto

Esta contraindicado en pacientes con sensibilidad o alergia conocida al colageno. No
emplear en procedimientos cardiovasculares o neurolégicos.

1.15 Riesgos de interferencia reciproca en investigaciones o tratamientos
especificos

No corresponde

1.16 Instrucciones en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde los métodos de reesterilizacion

Los productos estériles no se deben usar si el envase esterilizado esta dafiado. No
reesterilizar.

117 Si el producto médico esta destinado a reutilizarse, datos sobre los
procedimientos de reutilizacién, incluido la limpieza, desinfeccion,
acondicicnamiento, y esterilizacion.

El producto médico estéril no fue disefiado para ser reutilizado ni es posible su
reesterilizacién.

1.18 [nformacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que se
deba realizar antes de utilizar el producto médico (p.ej, esterilizacién, montaje final,
entre otros)

No corresponde. El producto no requiere tratamiento o procedimiento adicional.

1.19 Informacién sobre naturaleza, tipo, intensidad y distribuciéon de la radiacién
si el producto médico emite radiaciones con fines médicos

No corresponde. El producto no esta disefiado para emitir radiaciones. y

Precauciones en caso de cambios del funcionamiqgto del producto n\édico

Dr. ALFRED(Q 0. SILVETT]
LAB. SUTURAS ARGENTINAS § & |
DIRECTOR TECMIN A '
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1.21 Precauciones que deben adoptarse, en condiciones ambientes previsibles
con respecto a la exposicién a campos magnéticos, a influencias eléctridg
externas, descargas electrostaticas, presién o variaciones de la presiérP
aceleracidn a fuentes térmicas de ignicién, entre otras.

No corresponde

1.22 Medicamentos que el producto médico esté destinado a administrar
No corresponde '

1.23 Precauciones en la eliminacién del producto médico
No corresponde

1.24 Medicamentos incluidos en el producto médico
No corresponde

icos de medicién
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1.25 Grado de precisidn atribuido a los productos m,
No corresponde

reonen

KTIAS SR

PM 904 -1 Pagina 8 de 14

Dr. ALFRED . SILVETTI
LAB, SUTURAS RGENTINAS S.R.L.
DIRECTOR TECNICO
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-22667/09-8

El Interventot de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

323 , Y de acuerdo a lo solicitado por Suturas Argentina S.R.L, se
autorizé 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 Quirdrgica absorbible estéril

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-898- Suturas, Catgut
Marca del producto médico: Catgut Able® Sutura Quirlrgic abrsorbible estéril
Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: se utiliza para ligar tejidos blandos en general,
particularmente en cirugia ginecologica, obstétrica y oftalmoldgica

Modelo/s: simple, lento, cromado.

Longitud: 75 cm y 150 cm, sin aguja y con aguja (70cm)

Calibre farmacopea europea (sistema métrico) N° 1, 1.5, 2, 3, 3.5, 4, 5, 6, 7, 8.
USP (Sistema convencional) 6/0; 5/0; 4/0; 3/0; 2/0; 0, 1, 2, 3, 4.

Cajas por 12, 24 y 36 unidades

Periodo de vida util: 5 afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Suturas Argentina S.R.L

Lugar/es de elaboracion: Cerrito 4630/38, B1766GIH, Tablada, Provincia de

Buenos Aires, Argentina
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Se extiende a Suturas Argentina S.R.L. el Certificado PM-904-1, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ... 0 1A6020"

, siendo su vigencia por cinco (5) anos a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© o
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SUB-INTERVENTOR
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-2563-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 6 de Abril de 2021

Referencia: 1-47-3110-3089-16-0

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-3089-16-0 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Suturas Argentina S.R.L. solicita la revalidacion y modificacion del
Certificado de Inscripcion en e RPPTM N° PM-904-1, denominado Sutura Quirargica Absorbible Estéril Catgut,
marca ABLE®.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro
Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia M édica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos de la normativa aplicable.
Que € Ingtituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencidn que le compete.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en e RPPTM N° PM-904-1,



denominado Sutura Quirdrgica Absorbible Estéril Catgut, marca ABLE®, propiedad de la firma Suturas
Argentina S.R.L., obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 5323 de fecha 01 de Agosto de 2011, la cua
serd 01 de Agosto de 2021.

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en e RPPTM N° PM-904-1,
denominado Sutura Quirdrgica Absorbible Estéril Catgut, marca ABLE®.

ARTICULO 3°.- Acéptase e Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° 1F-2021-21347739-APN-
INPM#ANMAT, € que debera agregarse a Certificado de Inscripcion en e RPPTM N° PM-904-1.

ARTICULO 4°.- En los R6tulos e Instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hégasele
entrega de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccién de Gestidn de Informacion
Técnica para que efectle la agregacion al Certificado de Inscripcion correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-3089-16-0

AM

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2021.04.06 16:49:45 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.04.06 16:49:47 -03:00



2024 - ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA
LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 904-1#0001

En nombre y representacion de la firma Suturas Argentinas SRL , el responsable legal y el
responsable técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposicion 9688/19 | Anexo V
para el producto médico inscripto bajo el Numero de PM: 904-1

Disposicién autorizante N° 5323/11 de fecha 01 agosto 2011
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: Modificacion: Disposicion 2531/16.
Revalida: Disposicién 2563/21.

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Sutura Quirurgica Absorbible Estéril Catgut

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
ECRI 13-898 — Suturas, Catgut

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): "ABLE", "SuturArg", "SuturPlus" y "SurgiMax"
Clase de Riesgo: IV

Indicacidn/es autorizada/s: Se utiliza para ligar tejidos blandos en general, particularmente en
cirugia ginecoldgica, obstétrica y oftalmoldgica.

Modelos: Simple, Lento, Cromado

Longitud: 70, 75, 90 y 150cm

Sin y con aguja

Calibre farmacopea europea (sistema métrico): N° 1, 1.5, 2, 3, 3.5,4, 5,6, 7 y 8.
Calibre farmacopea USP (sistema convencional): N° 6/0; 5/0; 4/0; 3/0; 2/0; 0, 1, 2, 3 y 4.
Cajas de 12, 24 y 36 unidades

Periodo de vida util: 5 afios

Condicioén de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
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Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: Serosa Bovina origen Argentina

Forma de presentacion: Cada unidad de sutura viene bobinada en su envase primario de PE,
luego contiene un envase hermético de aluminio-PVC y se encuentra en un pouch.
Se estucha en cajas por 12, 24 o 36 unidades.

Meétodo de esterilizacion: Radiacidn gamma
Nombre del fabricante: Suturas Argentinas SRL

Lugar de elaboracion: Cerrito 4630/38, La Tablada, Buenos Aires, Argentina

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento que el producto médico no ha
sufrido modificaciones segun Articulo 11° Disposicion 9688/19, que cumple y satisface los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la Disposicion ANMAT N°
4306/99.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicién de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19

Responsable Legal Responsable Técnico
Firmay Sello Firma y Sello

La presente DECLARACION JURADA ha sido emitida de acuerdo con las previsiones de la
Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la revalida en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de Suturas Argentinas SRL
bajo el numero PM 904-1 siendo su nueva vigencia hasta el 01 agosto 2026

Instituto Nacional de Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT.
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Fecha de emision: 15 diciembre 2024

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° Identificatorio Tramite: 29319

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-003684-21-9
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2024 - ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA
LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

REGISTRO DE PRODUCTO
MEDICO

DISP. 2318/02 (TO 2004) RV IV

A.N.M.A.T

ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA
RPM

PRODUCTO MEDICO

FORMULARIO DE REVALIDA DE REGISTRO CLASE IV
DE PRODUCTOS MEDICOS

1. Tipo de Solicitud:

Revalida de Registro Clase IV

2. ldentificacion de la actividad del solicitante de Registro:

Fabricante

2.1. Cbdigo para identificacion de la autorizacion del funcionamiento concedida al
establecimiento para la fabricacion o importacién del producto médico:

Legajo ANMAT N°: 904

DATOS DE LA EMPRESA

2.2. Razén Social del fabricante o importador:

Suturas Argentinas SRL

2.3 Informaciones del fabricante o importador:

Direccion completa: Cerrito 4630/38, La Tablada, Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 2059-9841 / 2114-2485 / 3533-0220 / 7538-8091
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Fax: -
E-mail: cpico@suturasargentinas.com.ar

DATOS DEL PRODUCTO

3. Identificacién del producto médico

Nro de PM:
904-1

Disposicion autorizante Nro:
5323/11

Fecha de Disposicidon autorizante:
01 agosto 2011

Disposiciones modificatorias y revalidas Nro:
Modificacion: Disposicion 2531/16.
Revalida: Disposicién 2563/21.

3.1. Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
ECRI 13-898 — Suturas, Catgut

3.2. Nombre descriptivo, marca y modelo(s) de/del (los) producto(s) médico(s) (describir o
detallar la familia de productos médicos, cuando fuese necesario).

3.2.1 Nombre descriptivo: Sutura Quirurgica Absorbible Estéril Catgut
3.2.2 Marca: "ABLE", "SuturArg", "SuturPlus" y "SurgiMax"

3.2.3 Modelos: Simple, Lento, Cromado

Longitud: 70, 75, 90 y 150cm

Sin y con aguja

Calibre farmacopea europea (sistema métrico): N° 1, 1.5, 2, 3, 3.5,4, 5,6, 7 y 8.
Calibre farmacopea USP (sistema convencional): N° 6/0; 5/0; 4/0; 3/0; 2/0; 0,1, 2, 3y 4.
Cajas de 12, 24 y 36 unidades

3.2.4 Indicacidn/es autorizada/s: Se utiliza para ligar tejidos blandos en general, particularmente
en cirugia ginecoldgica, obstétrica y oftalmoldgica.

3.2.5 Periodo de vida util: 5 afios
3.2.6 Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

3.2.7 Forma de presentacion: Cada unidad de sutura viene bobinada en su envase primario de
PE, luego contiene un envase hermético de aluminio-PVC y se encuentra en un pouch.
Se estucha en cajas por 12, 24 o 36 unidades.

3.2.8 Método de esterilizacion: (si corresponde): Radiacion gamma

3.2.9 Fuente de obtencidn de la materia prima de origen bioldgico: (si corresponde): Serosa
Bovina origen Argentina

3.3. Origen del producto médico:
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Nombre del fabricante: Suturas Argentinas SRL

Direccién (incluyendo Ciudad y Pais): Cerrito 4630/38, La Tablada, Buenos Aires, Argentina

EL RESPONSABLE LEGAL Y EL RESPONSABLE TECNICO DEL ESTABLECIMIENTO
ASUMEN LA RESPONSABILIDAD PARA LAS INFORMACIONES PRESENTADAS EN ESTE
FORMULARIO BAJO DECLARACION JURADA

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firmay Sello
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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-512-14-8 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SUTURAS ASGENTINAS .

iS.R.L. solicita la autorizacion de modificacién del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM NC PM-904-1, denominado: SUTURA QUIRURGICA ABSORBIBLE |
_ESTERIL, marca: CATGUT ABLE® SUTURA QUIRURGIC ABSORBIBLE ESTERIL.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

;Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y .

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
normativa aplicable.
intervencion que le compete.

N°® 1490/92 y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la

Que se actlla en virtud de las facultades conferidas poer el Decreto

|

Por elio;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el

RPPTM N©

PM-904-1, denominado: SUTURA QUIRURGICA |ABSORBIBLE

ESTERIL, marca: CATGUT ABLE® SUTURA QUIRURGIC ABSORBIBLE ESTERIL.
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ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposiciéh y el que deberd

agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-904-1.

ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autentic

ada de la

presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo; girese a la Direccion de

Gestion de Informaciéon Técnica para que efectUe la agregacidn de
Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Exp_ediente NO 1-47-3110-512-14-8
DISPOSICION No

. 2234

Or. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
A N.M.A.T.

Anexo de
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante D
N°e... 2531, a los efectos de su anexado en el Certificado de I
ein el RPPTM NO© PM-904-1 y de acuerdo a lo solicitado por la firma
ARGENTINAS S.R.L.,
Ié tabla al pie, del producto inscriptc en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: SUTURA QUIRURGICA ABSORBIBLE
nﬁarca: CATGUT ABLE® SUTURA QUIRURGIC ABSORBIBLE ESTERIL.
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 5323/11 de fecha 01 de £
2011.

Tramitado por expediente N° 1-47-22667-09-8.

la modificacién de los datos caracteristicos, que

isposicion

nscripciéon

SUTURAS

figuran en

ESTERIL,

\gosto de

DATO

DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO - | HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

:

70, 75,90y 150 ¢
sin aguja.

75 ¢cm y 50 c¢cm sin aguja y
con aguja 70 cm.

Formas de
Presentacion

m con y

1

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Au
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del R

torizacion

PPTM a la

ﬁrma SUTURAS ARGENTINAS S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcion en el

RPPTM N° PM-904-1, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias.. *5}&

Expediente N© 1-47- 31125%2
DISPOSICION No

e

L

Dr. ROBERTO LED

Subadministrader Naciona
AN M.AT.




ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma Suturas Argentina S.R.L. la modificaciéon de los
datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcion en el RPPTM
N° PM-904-1 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del
producto:
Nombre descriptivo aprobado: Sutura Quirurgica Absorbible Estéril Catgut
Marca: ABLE®
Autorizado por Disposicion ANMAT N© © 5223/11

Tramitado por expediente N° 1-47-22667-09-8

DATO .
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del
Certificado 01 de Agosto de 2016 01 de Agosto de 2021
ABLE®
SuturArg®
Marca ABLE® Surplus®
Surgimax®
Fuente de
Obtencién de | Serosa Bovina origen
origen Argentina
Bioldgico

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizaciéon
antes mencionado.

Expediente 1-47-3110-3089-16-0

IF-2021-21347739-APN-INPM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2021-21347739-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 10 de Marzo de 2021

Referencia: ROT, E, INST, DE USO-Suturas ArgentinaS.R.L.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA

NACION ARGENTINA

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION

N° rev: 904-1#0002

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Suturas
Argentinas S.R.L , se autoriza la modificacién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 904-1 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 5323/11 de fecha 01 agosto 2011
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: Modificacién: Disposicion 2531/16.
Revalida: Disposicion 2563/21.

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATOR MODIFICACION/RECTIFICACI
10 A DATO AUTORIZADO HASTA LA FECHA ON AUTORIZADA
MODIFICAR
Nombre Sutura quirurgica absorbible de
Descriptivo del  |[Sutura Quirurgica Absorbible Estéril Catgut. Catgut
producto '
Simple, Lento, Cromado. Simple, Lento, Cromado.
Longitud: 70, 75, 90 y 150 cm. Longitud: 20, 30, 40, 45, 50, 60,
70, 75, 80, 90, 100, 110, 120,
Sin y con aguja. 130, 140 Yy 150cm.
Modelos Calibre farmacopea europea (sistema Con'y sin aguja.
métrico): N° 1, 1.5, 2, 3,3.5,4,5,6,7y 8. ,
Calibre farmacopea europea
Calibre farmacopea USP (sistema (sistema metrico): N° 1; 1,5, 2; 3;
convencional): N° 6/0; 5/0; 4/0; 3/0; 2/0; 0, 1,[3-%: 4: 5 6; 7y 8.
2,3y4. ,
Calibre farmacopea USP
Cajas de 12, 24 y 36 unidades (sistema convencional): N° 6/0,
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5/0, 4/0, 3/0, 2/0, 0, 1,2, 3y 4.

Forma de
presentacion

Cada unidad de sutura viene bobinada en su
envase primario de PE, luego contiene un
envase hermético de aluminio-PVC y se
encuentra en un pouch.

Se estucha en cajas por 12, 24 0 36
unidades.

Cada unidad de sutura viene
bobinada en su envase primario
de PE, luego contiene un envase
hermético de aluminio-PVC y se
encuentra en un pouch.

Se estucha en cajas por 1, 6, 12,
18, 24, 30 y 36 unidades

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sutura quirurgica absorbible de Catgut.

Cddigo de identificacidon y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
ECRI 13-898 — Suturas, Catgut

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): "ABLE", "SuturArg", "SuturPlus" y "SurgiMax"

Clase de Riesgo: IV

Indicacidn/es autorizada/s: Se utiliza para ligar tejidos blandos en general, particularmente en
cirugia ginecoldgica, obstétrica y oftalmoldgica.

Modelos: Simple, Lento, Cromado.

Longitud: 20, 30, 40, 45, 50, 60, 70, 75, 80, 90, 100, 110, 120, 130, 140 y 150cm.

Con y sin aguja.

Calibre farmacopea europea (sistema métrico): N° 1; 1,5; 2; 3; 3,5; 4; 5; 6; 7 y 8.

Calibre farmacopea USP (sistema convencional): N° 6/0, 5/0, 4/0, 3/0, 2/0,0, 1, 2, 3y 4.

Periodo de vida util: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnolédgico: Serosa Bovina origen

Argentina

Forma de presentacion: Cada unidad de sutura viene bobinada en su envase primario de PE,
luego contiene un envase hermético de aluminio-PVC y se encuentra en un pouch.

Se estucha en cajas por 1, 6, 12, 18, 24, 30 y 36 unidades

Método de esterilizacion: Radiacion gamma

Nombre del fabricante: Suturas Argentinas S.R.L

Lugar de elaboracion: Cerrito 4630/38, La Tablada, Buenos Aires, Argentina
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AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 04
febrero 2025.

Direccion Evaluacion y Registro de Productos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firma y Sello Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 04 febrero 2025

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cdédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 57194

Pagina 3 de 3 Pagi na 3 de 3

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-




2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA
NACION ARGENTINA

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

REGISTRO DE PRODUCTO
MEDICO

DISP. 2318/02 (TO 2004) MR IV

A.N.M.A.T

ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA
RPM

PRODUCTO MEDICO

FORMULARIO DE MODIFICACION DE REGISTRO CLASE IV
DE PRODUCTOS MEDICOS

1. Tipo de Solicitud:

Modificacién de Registro clase IV

2. ldentificacion de la actividad del solicitante de Registro:

Fabricante

2.1. Cbdigo para identificacion de la autorizacion del funcionamiento concedida al
establecimiento para la fabricacion o importacién del producto médico:

Legajo ANMAT N°: 904

DATOS DE LA EMPRESA

2.2. Razén Social del fabricante o importador:

Suturas Argentinas S.R.L

2.3 Informaciones del fabricante o importador:

Direccion completa: Cerrito 4630/38, La Tablada, Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 2059-9841 / 2114-2485 / 3533-0220 / 7538-8091
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Fax: -
E-mail: cpico@suturasargentinas.com.ar

DATOS DEL PRODUCTO

3. Identificacién del producto médico

Nro de PM:
904-1

Disposicion autorizante Nro:
5323/11

Fecha de Disposicidon autorizante:
01 agosto 2011

Disposiciones modificatorias y revalidas Nro:
Modificacion: Disposicion 2531/16.
Revalida: Disposicién 2563/21.

3.1. Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
ECRI 13-898 — Suturas, Catgut

3.2. Nombre descriptivo, marca y modelo(s) de/del (los) producto(s) médico(s) (describir o
detallar la familia de productos médicos, cuando fuese necesario).

3.2.1 Nombre descriptivo: Sutura Quirurgica Absorbible Estéril Catgut
3.2.2 Marca: "ABLE", "SuturArg", "SuturPlus" y "SurgiMax"

3.2.3 Modelos: Simple, Lento, Cromado

Longitud: 70, 75, 90 y 150cm

Sin y con aguja

Calibre farmacopea europea (sistema métrico): N° 1, 1.5, 2, 3, 3.5,4, 5,6, 7 y 8.
Calibre farmacopea USP (sistema convencional): N° 6/0; 5/0; 4/0; 3/0; 2/0; 0,1, 2, 3y 4.
Cajas de 12, 24 y 36 unidades

3.2.4 Indicacidn/es autorizada/s: Se utiliza para ligar tejidos blandos en general, particularmente
en cirugia ginecoldgica, obstétrica y oftalmoldgica.

3.2.5 Periodo de vida util: 5 afios
3.2.6 Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

3.2.7 Forma de presentacion: Cada unidad de sutura viene bobinada en su envase primario de
PE, luego contiene un envase hermético de aluminio-PVC y se encuentra en un pouch. Se
estucha en cajas por 12, 24 o 36 unidades.

3.2.8 Método de esterilizacion: (si corresponde): Radiacion gamma

3.2.9 Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnoldgico: (si corresponde): Serosa
Bovina origen Argentina

3.3. Origen del producto médico:
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Nombre del fabricante: Suturas Argentinas S.R.L

Direccién (incluyendo Ciudad y Pais): Cerrito 4630/38, La Tablada, Buenos Aires, Argentina

Anexo de Modificaciones Solicitadas

DATO
IDENTIFICATO |DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/RECTIFICA
RIO A FECHA CION AUTORIZADA
MODIFICAR
Nombre T . - o ,
o Sutura Quirurgica Absorbible Estéril Sutura quirurgica absorbible
Descriptivo del
Catgut. de Catgut.
producto
Simple, Lento, Cromado. Simple, Lento, Cromado.
— Longitud: 20, 30, 40, 45, 50,
Longitud: 70, 75, 90 y 150 cm. 60. 70, 75. 80, 90. 100, 110,
: : 120, 130, 140 y 150cm.
Sin y con aguja.
Calibre farmacopea europea (sistema Conyy sin aguja.
Modelos métrico): N°1,1.5,2,3,3.5,4,5,6,7y .
3 Calibre farmacopea europea
' (sistema métrico): N° 1; 1,5; 2;
Calibre farmacopea USP (sistema 335456, 7y8.
convencional): N° 6/0; 5/0; 4/0; 3/0; 2/0; Calibre farmacopea USP
0,1,2,3y4. : : . NJO
(sistema convencional): N
Cajas de 12, 24 y 36 unidades 5/2 5/0, 4/0, 3/0, 2/0,0,1, 2,3
Cada unidad de sutura viene bobinada Cad.a unidad de sutura viene
S bobinada en su envase
en su envase primario de PE, luego N
. fo primario de PE, luego
contiene un envase hermético de . -
o contiene un envase hermético
Forma de aluminio-PVC y se encuentra en un -
. de aluminio-PVC y se
presentacion pouch.
encuentra en un pouch.
Sﬁi(?:g:;ha en cajas por 12,24 0 36 Se estucha en cajas por 1, 6,
' 12, 18, 24, 30 y 36 unidades
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EL RESPONSABLE LEGAL Y EL RESPONSABLE TECNICO DEL ESTABLECIMIENTO
ASUMEN LA RESPONSABILIDAD PARA LAS INFORMACIONES PRESENTADAS EN ESTE
FORMULARIO BAJO DECLARACION JURADA

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello
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2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 904-1#0003

En nombre y representaciéon de la firma Suturas Argentinas S.R.L , el responsable legal y el
responsable técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposicion 9688/19 | Anexo V
para el producto médico inscripto bajo el Numero de PM: 904-1

Disposicién autorizante N° 5323/11 de fecha 01 agosto 2011
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: Modificacion:
Disposicion 2531/16 - 2016

Tramite N° 1-47-22667-09-8 - 2021

Tramite N° 57.194 - 2025

Revalida:
2016 a 2021 - Disposicidon 2563/21
2021 a 2026 - Tramite 29.319

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Sutura quirurgica absorbible de Catgut

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
ECRI 13-898 - Suturas, Catgut

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): "ABLE" - "SuturArg" - "Surgimax" - "Suturplus”
Clase de Riesgo: IV

Indicacidn/es autorizada/s: Se utiliza para ligar tejidos blandos en general, particularmente en
cirugia ginecologica, obstétrica y oftalmologica

Modelos: Simple, Lento, Cromado.

Longitud: 20, 30, 40, 45, 50, 60, 70, 75, 80, 90, 100, 110, 120, 130, 140 y 150cm.
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Con y sin aguja.
Calibre farmacopea europea (sistema métrico): N° 1; 1,5; 2; 3; 3,5; 4; 5; 6; 7 y 8.

Calibre farmacopea USP (sistema convencional): N° 6/0, 5/0, 4/0, 3/0, 2/0, 0,1, 2, 3y 4.
Periodo de vida util: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: Serosa Bovina origen Argentina

Forma de presentacion: Cada unidad de sutura viene bobinada en su envase primario de PE,
luego contiene un envase hermético de aluminio-PVC y se encuentra en un pouch.

Se estucha en cajas por 1, 6, 12, 18, 24, 30 y 36 unidades
Método de esterilizacion: Radiacion gamma
Nombre del fabricante: Suturas Argentinas SRL

Lugar de elaboracion: Cerrito 4630/38, B1766GIH, La Tablada, Provincia de Buenos Aires,
Argentina

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento que el producto médico no ha
sufrido modificaciones segun Articulo 11° Disposicion 9688/19, que cumple y satisface los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la Disposicion ANMAT N°
11467/24.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19

Firmado digitalmente Firmado digitalmente

por: LUGONES Zenon por: PICO Cristian Ariel

,F:{g?ﬁgtg hora: Fecha y hora:

03.06.2026 15:28:05 03.06.2026 15:23:09

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello

La presente DECLARACION JURADA ha sido emitida de acuerdo con las previsiones de la
Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la revalida en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de Suturas Argentinas S.R.L
bajo el numero PM 904-1 siendo su nueva vigencia hasta el 01 agosto 2031
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Instituto Nacional de Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT.

Fecha de emisién: 26 mayo 2026

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 77831

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-003307-26-6
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2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud

AN.M.AT.
REGISTRO DE PRODUCTO
ANMA.T MEDICO
ADMINISTRACION NACIONAL DE DISP. 64/25 RV IV
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA
RPM

PRODUCTO MEDICO

FORMULARIO DE REVALIDA DE REGISTRO CLASE IV
DE PRODUCTOS MEDICOS

1. Tipo de Solicitud:

Revalida de Registro Clase IV

2. ldentificacion de la actividad del solicitante de Registro:

Fabricante

2.1. Cbdigo para identificacion de la autorizacion del funcionamiento concedida al
establecimiento para la fabricacion o importacién del producto médico:

Legajo ANMAT N°: 904

DATOS DE LA EMPRESA

2.2. Razén Social del fabricante o importador:

Suturas Argentinas S.R.L

2.3 Informaciones del fabricante o importador:

Direccion completa: Cerrito 4630/38, B1766GIH, La Tablada, Provincia de Buenos Aires,
Argentina
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Teléfono: 2059-9841 / 2114-2485 / 3533-0220 / 7538-8091
Fax: -
E-mail: cpico@suturasargentinas.com.ar

DATOS DEL PRODUCTO

3. Identificacién del producto médico

Nro de PM:
904-1

Disposicion autorizante Nro:
5323/11

Fecha de Disposicidon autorizante:
01 agosto 2011

Disposiciones modificatorias y revalidas Nro:
Modificacion:

Disposicion 2531/16 - 2016

Tramite N° 1-47-22667-09-8 - 2021

Tramite N° 57.194 - 2025

Revalida:
2016 a 2021 - Disposicion 2563/21
2021 a 2026 - Tramite 29.319

3.1. Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
ECRI 13-898 - Suturas, Catgut

3.2. Nombre descriptivo, marca y modelo(s) de/del (los) producto(s) médico(s) (describir o
detallar la familia de productos médicos, cuando fuese necesario).

3.2.1 Nombre descriptivo: Sutura quirurgica absorbible de Catgut
3.2.2 Marca: "ABLE" - "SuturArg" - "Surgimax" - "Suturplus"
3.2.3 Modelos: Simple, Lento, Cromado.

Longitud: 20, 30, 40, 45, 50, 60, 70, 75, 80, 90, 100, 110, 120, 130, 140 y 150cm.
Con y sin aguja.
Calibre farmacopea europea (sistema métrico): N° 1; 1,5; 2; 3; 3,5; 4; 5; 6; 7 y 8.

Calibre farmacopea USP (sistema convencional): N° 6/0, 5/0, 4/0, 3/0, 2/0, 0,1, 2, 3y 4.

3.2.4 Indicacidn/es autorizada/s: Se utiliza para ligar tejidos blandos en general, particularmente
en cirugia ginecologica, obstétrica y oftalmologica

3.2.5 Periodo de vida util: 5 anos

3.2.6 Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
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3.2.7 Forma de presentacion: Cada unidad de sutura viene bobinada en su envase primario de
PE, luego contiene un envase hermético de aluminio-PVC y se encuentra en un pouch.

Se estucha en cajas por 1, 6, 12, 18, 24, 30 y 36 unidades
3.2.8 Método de esterilizacion: (si corresponde): Radiacion gamma

3.2.9 Fuente de obtencién de la materia prima de origen biolégico: (si corresponde): Serosa
Bovina origen Argentina

3.3. Origen del producto médico:
Nombre del fabricante: Suturas Argentinas SRL

Direccion (incluyendo Ciudad y Pais): Cerrito 4630/38, B1766GIH, La Tablada, Provincia de
Buenos Aires, Argentina

EL RESPONSABLE LEGAL Y EL RESPONSABLE TECNICO DEL ESTABLECIMIENTO
ASUMEN LA RESPONSABILIDAD PARA LAS INFORMACIONES PRESENTADAS EN ESTE
FORMULARIO BAJO DECLARACION JURADA

Firmado digitalmente

Eg?iﬂ%gﬁgg”zneen”gﬁ por: PICO Cristian Ariel
Roberto Fecha y hora:
Fecha y hora: 03.06.2026 15:23:58
03.06.2026 15:28:35
Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firmay Sello
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BUENOS AIRES, 09 JUN 201

VISTO el Expediente NC° 1-47-22668-09-1 de! Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SUTURAS ARGENTINA S.R.L
solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, ¢l Decreto 9763/64, v
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 evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Medica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos tecnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el
control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita,

Que los datos Identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas 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
médico objeto de la solicitud.

-
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Medica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de
marca,Nylon Monofilamento ABLE- Sutura quirlirgica no Absorbible estéril,
nombre descriptivo - Sutura quirdrgica no Absorbible estéril, Nylon
Monofilamento y nombre técnico Suturas de Nylon, de acuerdo a lo solicitado,
por SUTURAS ARGENTINA S.R.L, con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo ] de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Agtorizanse los textos de l0s proyectos de r6tulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 11 y 12 a 17 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
ITI de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM- PM-904-2, con exclusion de toda
otra leyenda no contemplada en la normativa vigente,
ARTICULQ 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3© sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Naciona! de Productores y
Productos de Tecnologia Meédica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expedlente N° 1-47-22668-09-1
pisposicionne & () 1 6 W=

- hAFR
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 4016 ......

Nombre descriptivo: Sutura quirdrgica no Absorbible estéril, Nylon
Manofilamento

Codigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 13-905 - Suturas de Nylon
Marca del producto médico: Nylon Monofilamento ABLE- Sutura quirQirgica no
Absorbible estéril

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: Su uso estd indicado para la ligadura o
aproximacion de tejidos blandos, como en cirugia cardiovascular, oftalmolégica,
y neurolégica.

Modelo/s: Longitud 45cm, 75¢cm y 150cm. Sin y con Aguja Calibre farmacopea
europea (sistema métrico) N© 0, 4; 0,5; 0,7; 1; 1,5; 2; 3; 3,5; 4y5.
USP (sistema convencional) 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, 4/0, 3/0, 2/0,0, 1,y 2.

Cajas por 12, 24, y 36 unidades.

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicion de expendio:venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Suturas Argentina S.R.L

Lugar/es de elaboracion: Cerrito 4630/38-B1766GIH, Tablada, Provincia de

Buenos Aires, Argentina.

Expediente NO 1-47-22666-09-1 [ uicon
DISPOSICION N 40 1 6 e

A - Dr. oTI0 A ORSINGHER
aUB-INTERVENTUN
ANMAT
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ANEXO I

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©



SUTURAS
ARGENTINAS S.RL

ROTULOS

1.1 Informaciones del proyecto de rétulo

NYLON MONOFILAMENTO ABLE®

SUTURA QUIRURGICA NO ABSORBIBLE ESTERIL

24 unidades

Material para un sélo uso

Esterilizado por radiacion Gamma, No reesterilizar

Lote N°
g Vencimiento
E 25°C
{ Consérvese en lugar fresco
& No utilizar si el envase no esta integro
Fabricado por SUTURAS ARGENTINAS S.R.L.

Cerrito 4632 -~ B1766GIH Tablada
Pravincia de Buenos Aires
Industria Argentina

Director Téchico Farm. Alfredo O. Silvetti
M.N. 7710

AUTORIZADO POR LA ANMAT. PM:904-2

VENTA  EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

Nota:
Segtin corresponda, an el rotulo se dascribe:

Longitud: sutura x 45 cm - sutura x 75 cm - sutura x 150 em

Calibre; desde 8/0 hasta 2 ({/SP) — dsesde 0,4 hasta 5 (Farma
Sin aguja / Con aguja, engarzada en aguja de acero inoxi
didgmetros '
Cajas x 12, 24 y 36 unidades

ea Europed)
ble de dr'stin_ s tipos y

/

GEATINAS SRL
S\ZENON RUBERTC
GERENTE

PM 904 - 2 Pagina 2 de 11
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INSTRUCCIONES DE USO

1.1 Razén soclal y direccion del fabricante

Fabricado por: SUTURAS ARGENTINAS S.R.L.
Cerrito 4632 — B1766GIH Tablada, Provincia de Buenos Aires.
Industria Argentina

1.2 Informacién para que ¢l usuario pueda identificar ¢l producto médico y el
contenido del envase

La sutura poliamidica (nylon) es una sutura quirdrgica sintética no absorbible estéril

compuesta por polimeros alifaticos de cadena larga. El nylon monofilamento se presenta

tefiido de negro.

Contenido del Envase

Se ofrece en diferentes presentacicnes:

La sutura quirtrgica de poliamida monofilamento estéril se presenta en diferentes longitudes
(45 cm, 75 cm y 150 ¢m); engarzada o no a distintos tipos de agujas. Con calibres que van
del 8/0 al 2 (USP) correspondiente al sistema métrica ¢ desde 0.4 a 5 (Farmacopea
Europea) comrespondiente al sistema convencional.

Cajas de 12, 24 y 36 unidades.

1.3 Producto estéril

La sutura quirdrgica no absorbible nylon monofilamento es estéril. No utilizar si el envase
no esta integro. No volver a esterilizar.

Al extraer el producto del envase, hay que seguir un procedimiento aséptico. No se puede
garantizar la esterilidad si los envases estan rotos o si se abre de manera incorrecta.

1.4 Producto de un sélo uso
El producto médico es de un solo uso. Desechar las suturas abiertas y no ufilizadas.

1.5 Condiciones de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién del producto
E! producto médico se debe almacenar en un lugar limpio, seco y fresco. Debe evitarse
la exposicién prolongada a temperaturas extremas, ambientes himedos y polvo. Debe

protegerse de la exposicion de la luz solar directa. Q_,/

1.6 Instrucclones especiales para operacion y/o uso de productos médicos

El usuaric debe estar familiarizado con las técnicas y procedimientos quirdrgicos
relacionados con el uso de suturas no absorbibles antes de utiliZar la sutura poliamidica
para cierre de heridas, dado que el riesgo de dehiscencia (sepaftacion de las capas de
una herida quirdrgica) puede variar con el sitio de aplicacién yleli material util\zado para

PM 904 - 2 . 'I/Dé ina 3 de 11
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suturar y el estado fisico del paciente. Deben seguirse practicas quirirgicas adec
para el drenaje y cierre de heridas contaminadas ¢ infectadas.

Antes de utilizar, se debe:

- Leer el rétulo del envase para evitar abrir un paquete equivocado

- Abrir culdadosamente el envase primario para no provocar pérdida de esterilidad

- Manipular las suturas y agujas lo menos posible. Las suturas se deben manejar sin
utilizar instrumentos a menos que sea necesario.

- Evitar dafiar el hilo, fundamentalmente cuando se utilicen calibres finos.

- Usar técnicas de nudos adecuadas.

1.7 Advertenclas y precauciones

Advertencias:;

No re-esterilizar. Descartar las suturas abiertas no utilizadas.

Evitar la exposicion prolongada a altas temperaturas.

El contacto prolongado de |a sutura con soluciones salinas como las que se hallan en
tracto urinario o biliar, puede conducir a la formacian de célculos

Los usuarios deben estar familiarizados con las técnicas y procedimientos quirirgicos
relacionados con el uso de suturas no absorbibles antes de utilizar la sutura
poliamidica para cierre de heridas dado que el riesgo de dehiscencia puede variar con
el sitio de aplicacion y el material utilizado para suturar.

Deben seguirse practicas quirdrgicas adecuadas para el drenaje y cierre de heridas
contaminadas o infectadas.

- Precauciones:
Al utilizar esta o cualquier olra sutura debe tenerse cuidado de evitar dafarla por
manipuleo inadecuado.
Evitar dafios por rotura o desgarro por apoyo de instrumental quirdrgico, como férceps
0 pinzas poria-agujas.
Para lograr seguridad adecuada en el nudo se deben emplear buenas técnicas
quirdrgicas para efectuar lazos planos cuadrados con pasadas adicionales seguin lo
asegure la circunstancia quirirgica y la experiencia del cirujano.

1.8 Método de esterilizacién
El producto médico esta esterilizado por exposicion a radiacidn gamma. El contenido es
estéril a menos que el material del envase esté roto o dafiado.

Por ser un proceso en el que no se incrementa Iz temperatura, permite la esterilizacién de
productos sensibles al calor y debido a la alta penelracion de los rayos gamma, el
producto puede ser esterilizado en su empaque final y ser comercializado
inmediatamente, manteniéndose indefinidamente la esterilidad,
se deteriore.

No deja residuos téxicos y no contamina el medio ambiente.
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SUTURAS
ARGENTINAS S.R.L.

1.9 Nombre del Responsable Técnico

Director Técnico: Farm. Alfredo Q. Silvetti
M.N. 7710

1.10 Numero de Registro del Producto Médico
Autorizado por la ANMAT PM: 904-2

1.11 Prestaclones para las que esta disefiado. Posibles efectos secundarios no
deseados

Esta disefado para uso general en ligamentos ¢ unién de tejidos blandos incluyendo
procedimientos cardiovasculares, neuroldgices y oftalmoldgicos.

Efectos secundarios no deseados:

Los efectos adversos relacicnados con el uso de esta sutura incluyen dehiscencia de la
herida, pérdida gradual de la resistencia a la traccidn cen el tiempo, formacion de célcules
en los tractos urinario y biliar debhido a contacto prolongado con soluciones salinas, como
ocurre en bilis y orina, heridas infectadas, reaccion inflamatoria tisular minima, dolor,
eritema y edema en el sitio de la herda.

Ocasionalmente puede producir eritema leve y dolor local, ccasionada por el trauma de la

herida quirtirgica en el tejido.

1.12 Informacién para una combinacidn segura con otros productos médicos
No corresponde

1.13 Informacién que permita comprobar que el producto estd bien instalado;
naturaleza y frecuencia de las operaclones de mantenimiento y calibrado

El producto médico no requiere de operaciones de mantenimiento y calibrado.

1.14 Informacion para evitar riesgos relaclonados con la implantaclén del
producto

No utilizar si se requiere mantener la fuerza ténsil por periodos prolongados debide a la
eventual disminucion de resistencia con el uso prolongade in vivo.

1.15 Riesgos de interferencia reciproca en Investigaclones o tratamientos
especificos

No corresponde C// .

1.16 Instrucclones en caso de rotura del envase protector
corresponde los métodos de reesterilizacién

Los productos estériles no se deben usar si el envase estenllia o esta dalﬁado No
reesterilizar. \

A5 fud/TiT!ﬁS SRL
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117 Si el producto médico esta destinado a reutilizarse, datos sobre los
procedimientos de reutilizacién, incluido la limpleza, desinfeccion,
acondicionamiento, y esterilizacién.

El producto medico estéril no fue disefiado para ser reutilizado y no debe re-esterilizarse
para evitar modificar a valores inferiores de Io aceptado su resistencia a la tension.

1.18 Informaclién sobre cuzlquier tratamiento o procedimiento adicional que se
deba realizar antes de utilizar el producto médico (p.ej, esterilizacién, montaje final,
entre otros)

En caso de requerir enhebrado en aguja de ojo, debe efectuarse evitando dariar tante la
sutura come la aguja.

1.19 Informacidn sobre naturaleza, tipo, Intensidad y distribucién de la radiacién
si el producto médico emite radiaciones con fines médicos

No corresponde. El producto no esta disefiade para emitir radiaciones.

1.20 Precauciones en caso de cambios del funcionamiento del producto médico
No corresponde

1.21 Precauciones que deben adoptarse, en condiciones ambientes previsibles,
con respecto a la exposicién a campos magnéticos, a influencias eléctricas
externas, descargas electrostaticas, presion o variaclones de la presion,
aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras.

Ne corresponde

1.22 Medicamentos que el producto médico esté destinado a administrar
No corresponde

1.23 Precauciones en la eliminacién del producto médico

El retiro de la sutura quirdrgica no absorbible estéril nylen debe efectuarse siguiendo la
técnica quirdrgica adecuada.

1.24 Medicamentos incluldos en el producto médico ~
Mo corresponde

1.25 Grado de precisién atribuido a los productos médicog\de medicion
No corresponde

\
A3 /g*ms SRL.
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SUTURAS
m ARGENTINAS S.R.L

INFORME TECNICO

1.1 Descripclon detallada de! producto {fundamentos de su funcionamiento y su
accioén, su contenido o composicién, accesorios)

a) Descripcidn
La sutura quirdrgica no abscrbible estérll de Nylon monofilamento ABLE® es una sutura
de poliamida, la cual estd constituida por monofilamentos cilindricos lisos.
Las suturas pueden teflirse con un colorante atéxico (colorantes de uso farmacéutico ver
FNA).
Su estructura monofilamento facilita el pasaje por los tejidos. Por su escasa capilaridad
se disminuyen las posibles infecciones de la herida.
Causa muy escasa ¢ nula reaccién inflamatoria, inerte, pere no se la utiliza en areas
donde se necesite una aproximacion a largo plazo. Tiene una elevada resistencia a la
tension y resiste la capilaridad (ascensa de los liquidos a lo larga de la sutura). El Nylon
monofilamento atraviesa los tejidos suavemente y es facil de anudar con firmeza.

b) Caracteristicas del material
El Nylon es un polimero de peliamida sintética (cadena alifatica larga) caracterizado por
un bajo coeficiente de friccién, gran fuerza de tensién, plasticidad, dureza y reaccién
inflamatoria minima. Cumple con las especificacicnes de calidad de FNA, USP vy
Farmacopea Eurcpea.

¢) Descripcién del envase
El envase individual posee doble envoltura para asegurar la esterilidad.
El envase interior o primario esta esterilizado y debe manejarse dentro del campo estéril.
Las suturas se envasan en su envase primario y luego de ser introducidas en su envase
secundario son enviadas a granel a la planta de esterilizacion para ser irradiadas por
Rayos gamma.

d} Clase de riesgo propuesta para el producto
Segln Regla 7 punto d del Anexo Il de la Disposicidn 2318/2002 se clasifica como
producto médico de Clase |V

€) Vida dtil del producto
La vida Gtil del producto estéril de un solo uso es de 5 afos a partir de la fecha de
esterilizacidn.

f) Consideraciones de compatibilidad
El producto se utiliza en combinacion con instrumentos quiriirgicos. Para asegurar que
las combinaciones entre los productos es segura y no afecta la funcidn especifica
referirse al Informe de seguridad y eficacia — Requerimientos de

PM 904 -2



SUTURAS
ARGENTINAS SRL

1.2  Indicacién, finalidad o uso al que se destina el producto médico segaRZ_
indicado por el fabricante
La sutura quirdrgica no absorbible estéril de nylon monofilamento esta indicada para uso
general en ligaduras o wuni6n de tejidos blandos, incluyendo procedimientos
cardiovasculares, neurolégicos y oftaimolégicos.

1.3  Precauciones, restricciones, advertencias, culdados especiales vy
aclaraciones sobre el uso del producto médico, como su almacenamiento y
transporte

- No re-esterilizar. Desechar las suturas abiertas no utilizadas.

- Los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos quirirgicos y técnicas
que involucren suturas absorbibles antes de su empleo.

- Debe tenerse cuidado de aplicar métedos asépticos durante su manejo.

- No usar si hay pérdida de esterilidad

- En el manejo de materiales de sutura se debera tener cuidado para evitar dafios
provenientes de la manipulacion.

- Evitar dafios por compresién o torcido, debido a la utilizacidon de instrumentos
quirdrgicos tales como pinzas o sujetadores de agujas o al enhebrar la sutura.

- Como en todo material de sutura, la seguridad del nudo requiere del empleo de una
técnica quindrgica aceptada justificada por circunstancias quirdrgicas y la experiencia
del cirujano.

- El producto médico estéril €s para un solo uso

- El producto médico esta concebido para uso profesional exclusivo.

- Debe almacenarse en un lugar limpio y seco.

1.4 Diagrama de flujo conteniendo las etapas del proceso de fabricacion del
producto médico, con una descripcién resumida de cada etapa del proceso hasta la
obtencién del producto terminado

A continuacién se muestra el grafico del diagrama de flujo de las etapas de fabricacion
del preducto médico.

En la tabla se describe brevemente cada etapa del proceso de fabricacién.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-22668-09-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

certifica que, medlante la Disposicién N°

T&crﬁloia gédica (ANMAT)
............... . ¥ de acuerdo a lo solicitado por SUTURAS ARGENTINA SRL., se

autorizé 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

Monofilamento

quirGrgica ho Absorbible estérll, Nylon

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-905 - Suturas de Nylon
Marca del producto médico: Nylon Monofilamento ABLE- Sutura quirdrgica no

Absorbible estéril

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s:

Su usO estd indicado para la ligadura o

aproximacion de tejidos blandos, como en cirugia cardiovascular, oftalmoldgica,

y neurol6gica.

Modelo/s: Longitud 45cm, 75cm y 150cm. Sin y con Aguja Calibre farmacopea
europea (sistema métrico) N°Q, 4; 0,5; 0,7; 1; 1,5; 2; 3; 3,5; 4y5.
USP (sistema convencional} 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, 4/0, 3/0, 2/0, 0, 1, y 2.

Cajas por 12, 24, y 36 unidades.

Periodo de vida Util: 5 afios
Condicibén de expendio:venta exclusiva a profesionales e instituclones sanitarias

Nombre del fabricante: Suturas Argentina S.R.L

Lugar/es de elaboracién: Cerrito 4630/38-B1766GIH, Tablada, Provincia de
Buenos Aires, Argentina.
Se extiende a SUTURAS ARGENTINA S.R.L. el Certificado PM-904-2, en la

Ciudad de Buenos Aires, a

(5) afios a contar d

DISP@SICION No

L0

03 JUN 201t

...................... , siendo su vigencia por cinco

la fecha de su emision.
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Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Aiio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Niimero: DI-2018-1515-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 16 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-3110-3090-16-2

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3090-16-2 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SUTURAS ARGENTINAS S.R.L. solicita la revalidacion y
modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-904-2, denominado Sutura quirdrgica no
absorbible estéril, Nylon Monofilamento, marca ABLE.

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

Que la documentaci6n aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

Que se actuia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

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

Scanned by CamScanner
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DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N‘j PM-904-

2, correspondiente al producto médico denominado Sutura quirdrgica no absorbible cst_en!, Nylon
Monofilamento, marca ABLE, propiedad de la firma SUTURAS ARGENTINAS S.R.L. obtenido a través
de la Disposicion ANMAT N° 4016/11 de fecha 09 de Junio de 2011, la cual sera 09 de Junio de 2021.

ARTICULO 2°- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-904-2,
denominado Sutura quirirgica no absorbible estéril, Nylon Monofilamento, marca ABLE.

ARTICULO 3°- Acéptase los marca ABLE, SUTURARG, SURPLUS, SURGIMAX. ARTICULO 4°.-

Practiquese la atestacion de la presente disposicion al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-904-
Z

ARTICULO 5°.- En los rétulos e instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 6°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente Disposicion, girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica para que
efectiie la agregacion al Certificado de Inscripcion correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-3090-16-2

Dip'ulzy EL by LEDE Robernto Luis

Date: 2018.02.16 08:15:10 ART .
Location: Ciudad noma de Buenos Aires
Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

© Médica

(Drgdaity wigned by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
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2024 - ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA
LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 904-2#0001

En nombre y representacion de la firma Suturas Argentinas SRL , el responsable legal y el
responsable técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposicion 9688/19 | Anexo V
para el producto médico inscripto bajo el Numero de PM: 904-2

Disposicion autorizante N° 4016/11 de fecha 09 junio 2011
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: Revalida: Disposicion 1515/18

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Sutura quirdrgica no Absorbible estéril, Nylon Monofilamento

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
ECRI 13-905 — Suturas de Nylon

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): "ABLE", "SuturArg", "SuturPlus" y "SurgiMax"
Clase de Riesgo: IV

Indicacidn/es autorizada/s: Su uso esta indicado para la ligadura o aproximacion de tejidos
blandos, como en cirugia cardiovascular, oftalmologica y neuroldgica.

Modelos: Longitud: 45cm, 75cm y 150 cm

Sin y con aguja

Calibre farmacopea europea (sistema métrico): N° 0,4; 0,5; 0,7; 1; 1,5; 2; 3; 3,5; 4 y 5.
Calibre farmacopea USP (sistema convencional): N° 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, 4/0, 3/0, 2/0, 0, 1y 2.
Cajas de 12, 24 y 36 unidades

Periodo de vida util: 5 afios
Condicioén de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/C

Pagina 1 de 3 Pagina 1 de 3
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Forma de presentacion: Cada unidad de sutura viene bobinada en su envase primario
denominado carterita y ensobrado en un pouch.
Se estucha en cajas por 12, 24 o 36 unidades.

Método de esterilizacion: Radiacion gamma
Nombre del fabricante: Suturas Argentinas SRL

Lugar de elaboracion: Cerrito 4630/38, La Tablada, Buenos Aires, Argentina

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento que el producto médico no ha
sufrido modificaciones segun Articulo 11° Disposicion 9688/19, que cumple y satisface los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la Disposicion ANMAT N°
4306/99.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicién de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello

La presente DECLARACION JURADA ha sido emitida de acuerdo con las previsiones de la
Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la revalida en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de Suturas Argentinas SRL
bajo el numero PM 904-2 siendo su nueva vigencia hasta el 09 junio 2026

Instituto Nacional de Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT.

Fecha de emision: 15 diciembre 2024
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La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 20333

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-004386-20-4
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2024 - ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA
LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

REGISTRO DE PRODUCTO
MEDICO

DISP. 2318/02 (TO 2004) RV IV

A.N.M.A.T

ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA
RPM

PRODUCTO MEDICO

FORMULARIO DE REVALIDA DE REGISTRO CLASE IV
DE PRODUCTOS MEDICOS

1. Tipo de Solicitud:

Revalida de Registro Clase IV

2. ldentificacion de la actividad del solicitante de Registro:

Fabricante

2.1. Cbdigo para identificacion de la autorizacion del funcionamiento concedida al
establecimiento para la fabricacion o importacién del producto médico:

Legajo ANMAT N°: 904

DATOS DE LA EMPRESA

2.2. Razén Social del fabricante o importador:

Suturas Argentinas SRL

2.3 Informaciones del fabricante o importador:

Direccion completa: Cerrito 4630/38, La Tablada, Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 2059-9841 / 2114-2485 / 3533-0220 / 7538-8091

Pagina 1 de 3 Pagina 1 de 3
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Fax: -
E-mail: cpico@suturasargentinas.com.ar

DATOS DEL PRODUCTO

3. Identificacién del producto médico

Nro de PM:
904-2

Disposicion autorizante Nro:
4016/11

Fecha de Disposicidon autorizante:
09 junio 2011

Disposiciones modificatorias y revalidas Nro:
Revalida: Disposicién 1515/18

3.1. Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
ECRI 13-905 — Suturas de Nylon

3.2. Nombre descriptivo, marca y modelo(s) de/del (los) producto(s) médico(s) (describir o
detallar la familia de productos médicos, cuando fuese necesario).

3.2.1 Nombre descriptivo: Sutura quirargica no Absorbible estéril, Nylon Monofilamento
3.2.2 Marca: "ABLE", "SuturArg", "SuturPlus" y "SurgiMax"

3.2.3 Modelos: Longitud: 45cm, 75cm y 150 cm

Sin y con aguja

Calibre farmacopea europea (sistema métrico): N° 0,4; 0,5; 0,7; 1; 1,5; 2; 3; 3,5; 4 y 5.
Calibre farmacopea USP (sistema convencional): N° 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, 4/0, 3/0, 2/0, 0, 1y 2.
Cajas de 12, 24 y 36 unidades

3.2.4 Indicacion/es autorizada/s: Su uso esta indicado para la ligadura o aproximacién de tejidos
blandos, como en cirugia cardiovascular, oftalmologica y neurolégica.

3.2.5 Periodo de vida util: 5 afios
3.2.6 Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

3.2.7 Forma de presentacion: Cada unidad de sutura viene bobinada en su envase primario
denominado carterita y ensobrado en un pouch.
Se estucha en cajas por 12, 24 o 36 unidades.

3.2.8 Método de esterilizacion: (si corresponde): Radiacion gamma

3.2.9 Fuente de obtencidn de la materia prima de origen bioldgico: (si corresponde): N/C
3.3. Origen del producto médico:

Nombre del fabricante: Suturas Argentinas SRL

Direccion (incluyendo Ciudad y Pais): Cerrito 4630/38, La Tablada, Buenos Aires, Argentina
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EL RESPONSABLE LEGAL Y EL RESPONSABLE TECNICO DEL ESTABLECIMIENTO
ASUMEN LA RESPONSABILIDAD PARA LAS INFORMACIONES PRESENTADAS EN ESTE
FORMULARIO BAJO DECLARACION JURADA

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello

Pagina 3 de 3 Pagi na 3 de 3

S

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

2024 - ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA

LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION

N° rev: 904-2#0002

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Suturas
Argentinas S.R.L , se autoriza la modificacién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 904-2 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 4016/11 de fecha 09 junio 2011
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: Revalida: Disposicion 1515/18

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATOR

DATO AUTORIZADO HASTA LA FECHA

MODIFICACION/RECTIFICACIO

presentacion

IOA N AUTORIZADA
MODIFICAR
Nombre N , - N .
o Sutura quirdrgica no Absorbible estéril, Sutura quirurgica no absorbible de
Descriptivo del , ,
Nylon Monofilamento. Nylon monofilamento.
producto
Longitud: 45¢cm, 75cm y 150 cm. Longitud: 20, 30, 40, 45, 50, 60,
70, 75, 80, 90, 100, 110, 120, 130,
Sin y con aguja. 140 y 150cm.
Calibre farmacopea europea (sistema Con y sin aguja.
métrico): N° 0,4; 0,5; 0,7; 1; 1,5; 2; 3; 3,5; 4
Modelos y 5. Calibre farmacopea europea
(sistema métrico): N° 0,2; 0,3; 0,4;
Calibre farmacopea USP (sistema 0,5;0,7;1;1,5; 2; 3; 3,5; 4y 5.
convencional): N° 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, 4/0,
3/0,2/0,0,1y 2. Calibre farmacopea USP (sistema
convencional): N° 10/0, 9/0, 8/0,
Cajas de 12, 24 y 36 unidades 7/0, 6/0, 5/0, 4/0, 3/0, 2/0,0, 1y 2.
Forma de Cada unidad de sutura viene bobinada en |Cada unidad de sutura viene

su envase primario denominado carterita y

bobinada en su envase primario
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denominado carterita y ensobrado

ensobrado en un pouch.
en un pouch.

Se estucha en cajas por 12, 24 0 36

unidades. Se estucha en cajas por 1, 6, 12,

18, 24, 30 y 36 unidades.

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sutura quirurgica no absorbible de Nylon monofilamento.

Cdédigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
ECRI 13-905 — Suturas de Nylon

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): "ABLE", "SuturArg", "SuturPlus" y "SurgiMax"
Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Su uso esta indicado para la ligadura o aproximacion de tejidos
blandos, como en cirugia cardiovascular, oftalmolégica y neuroldgica.

Modelos: Longitud: 20, 30, 40, 45, 50, 60, 70, 75, 80, 90, 100, 110, 120, 130, 140 y 150cm.
Con y sin aguja.
Calibre farmacopea europea (sistema métrico): N° 0,2; 0,3; 0,4; 0,5; 0,7; 1; 1,5; 2; 3; 3,5; 4 y 5.

Calibre farmacopea USP (sistema convencional): N° 10/0, 9/0, 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, 4/0, 3/0, 2/0, 0, 1
y 2.

Periodo de vida util: 5 afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnolégico: N/C

Forma de presentacion: Cada unidad de sutura viene bobinada en su envase primario
denominado carterita y ensobrado en un pouch.

Se estucha en cajas por 1, 6, 12, 18, 24, 30 y 36 unidades.
Método de esterilizacion: Radiacion gamma
Nombre del fabricante: Suturas Argentinas S.R.L

Lugar de elaboracion: Cerrito 4630/38, La Tablada, Buenos Aires, Argentina

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 13
diciembre 2024.
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Direccion Evaluacion y Registro de Productos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT

Firmay Sello Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 13 diciembre 2024

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 57195
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2024 - ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA
LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

REGISTRO DE PRODUCTO
MEDICO

DISP. 2318/02 (TO 2004) MR IV

A.N.M.A.T

ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA
RPM

PRODUCTO MEDICO

FORMULARIO DE MODIFICACION DE REGISTRO CLASE IV
DE PRODUCTOS MEDICOS

1. Tipo de Solicitud:

Modificacién de Registro clase IV

2. ldentificacion de la actividad del solicitante de Registro:

Fabricante

2.1. Cbdigo para identificacion de la autorizacion del funcionamiento concedida al
establecimiento para la fabricacion o importacién del producto médico:

Legajo ANMAT N°: 904

DATOS DE LA EMPRESA

2.2. Razén Social del fabricante o importador:

Suturas Argentinas S.R.L

2.3 Informaciones del fabricante o importador:

Direccion completa: Cerrito 4630/38, La Tablada, Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 2059-9841 / 2114-2485 / 3533-0220 / 7538-8091
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Fax: -
E-mail: cpico@suturasargentinas.com.ar

DATOS DEL PRODUCTO

3. Identificacién del producto médico

Nro de PM:
904-2

Disposicion autorizante Nro:
4016/11

Fecha de Disposicidon autorizante:
09 junio 2011

Disposiciones modificatorias y revalidas Nro:
Revalida: Disposicién 1515/18

3.1. Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
ECRI 13-905 — Suturas de Nylon

3.2. Nombre descriptivo, marca y modelo(s) de/del (los) producto(s) médico(s) (describir o
detallar la familia de productos médicos, cuando fuese necesario).

3.2.1 Nombre descriptivo: Sutura quirargica no Absorbible estéril, Nylon Monofilamento
3.2.2 Marca: "ABLE", "SuturArg", "SuturPlus" y "SurgiMax"

3.2.3 Modelos: Longitud: 45cm, 75cm y 150 cm

Sin y con aguja

Calibre farmacopea europea (sistema métrico): N° 0,4; 0,5; 0,7; 1; 1,5; 2; 3; 3,5; 4 y 5.
Calibre farmacopea USP (sistema convencional): N° 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, 4/0, 3/0, 2/0, 0, 1y 2.
Cajas de 12, 24 y 36 unidades

3.2.4 Indicacion/es autorizada/s: Su uso esta indicado para la ligadura o aproximacién de tejidos
blandos, como en cirugia cardiovascular, oftalmologica y neurolégica.

3.2.5 Periodo de vida util: 5 afios
3.2.6 Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

3.2.7 Forma de presentacion: Cada unidad de sutura viene bobinada en su envase primario
denominado carterita y ensobrado en un pouch.
Se estucha en cajas por 12, 24 o 36 unidades.

3.2.8 Método de esterilizacion: (si corresponde): Radiacion gamma

3.2.9 Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnolégico: (si corresponde): N/C
3.3. Origen del producto médico:

Nombre del fabricante: Suturas Argentinas S.R.L

Direccion (incluyendo Ciudad y Pais): Cerrito 4630/38, La Tablada, Buenos Aires, Argentina
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Anexo de Modificaciones Solicitadas

DATO
IDENTIFICATO |DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/RECTIFICACI
RIO A FECHA ON AUTORIZADA
MODIFICAR
Nombre L . - L .
o Sutura quirurgica no Absorbible estéril, |Sutura quirurgica no absorbible
Descriptivo del . :
Nylon Monofilamento. de Nylon monofilamento.
producto
Longitud: 20, 30, 40, 45, 50, 60,
Longitud: 45cm, 75cm y 150 cm. 70, 75, 80, 90, 100, 110, 120,
130, 140 y 150cm.
Sin y con aguja.
Con y sin aguja.
Calibre farmacopea europea (sistema
métrico): N° 0,4; 0,5; 0,7; 1; 1,5; 2; 3;  |Calibre farmacopea europea
Modelos 3,5;4y5. (sistema métrico): N° 0,2; 0,3;
0,4;0,5;0,7;1;1,5; 2; 3; 3,5; 4
Calibre farmacopea USP (sistema y 5.
convencional): N° 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, 4/0,
3/0, 2/0,0,1y 2. Calibre farmacopea USP
(sistema convencional): N°
Cajas de 12, 24 y 36 unidades 10/0, 9/0, 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, 4/0,
3/0, 2/0,0,1y 2.
Cada unidad de sutura viene bobinada Cad.a unidad de sutura viene
. ) . bobinada en su envase primario
en su envase primario denominado ) .
, denominado carterita y
Forma de carterita y ensobrado en un pouch.
e ensobrado en un pouch.
presentacion
ﬁ:ic?asgje(;ha en cajas por 12, 24 0 36 Se estucha en cajas por 1, 6,
' 12,18, 24, 30 y 36 unidades.

EL RESPONSABLE LEGAL Y EL RESPONSABLE TECNICO DEL ESTABLECIMIENTO
ASUMEN LA RESPONSABILIDAD PARA LAS INFORMACIONES PRESENTADAS EN ESTE
FORMULARIO BAJO DECLARACION JURADA
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Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello
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2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 904-2#0003

En nombre y representaciéon de la firma Suturas Argentinas S.R.L , el responsable legal y el
responsable técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposicion 9688/19 | Anexo V
para el producto médico inscripto bajo el Numero de PM: 904-2

Disposicion autorizante N° 4016/11 de fecha 09 junio 2011
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: Modificacion:
Tramite N° 57.195 - 2025

Revalida:
2016 a 2021 - Disposicion 1515/18
2021 a 2026 - Tramite N° 20.333

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Sutura quirurgica no absorbible de Nylon monofilamento

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
ECRI 13-905 - Suturas de Nylon

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): "ABLE" - "SuturArg" - "Surgimax" - "Suturplus”
Clase de Riesgo: IV

Indicacidn/es autorizada/s: Su uso esta indicado para la ligadura o aproximacion de tejidos
blandos, como en cirugia cardiovascular, oftalmologica y neurolégica.

Modelos: Longitud: 20, 30, 40, 45, 50, 60, 70, 75, 80, 90, 100, 110, 120, 130, 140 y 150cm.
Con y sin aguja.

Calibre farmacopea europea (sistema métrico): N° 0,2; 0,3; 0,4; 0,5; 0,7; 1; 1,5; 2; 3; 3,5; 4 y 5.
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Calibre farmacopea USP (sistema convencional): N°10/0, 9/0, 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, 4/0, 3/0, 2/0, 0, 1
y 2.

Periodo de vida util: 5 afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/C

Forma de presentacion: Cada unidad de sutura viene bobinada en su envase primario
denominado carterita y ensobrado en un pouch.

Se estucha en cajas por 1, 6, 12, 18, 24, 30 y 36 unidades.
Método de esterilizacion: Radiacion Gamma
Nombre del fabricante: Suturas Argentinas SRL

Lugar de elaboracion: Cerrito 4630/38, B1766GIH, La Tablada, Provincia de Buenos Aires,
Argentina

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento que el producto médico no ha
sufrido modificaciones segun Articulo 11° Disposicion 9688/19, que cumple y satisface los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la Disposicion ANMAT N°
11467/24.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19

Firmado digitalmente por: Firmado digitalmente por: PICO

LUGONES Zenon Roberto P ;
Cristian Ariel
Fecha y hora: 03.06.2026 )
16:10:02 Iigc::{mg:%/shora. 03.06.2026
Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello

La presente DECLARACION JURADA ha sido emitida de acuerdo con las previsiones de la
Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la revalida en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de Suturas Argentinas S.R.L
bajo el numero PM 904-2 siendo su nueva vigencia hasta el 09 junio 2031
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Instituto Nacional de Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT.

Fecha de emisién: 26 mayo 2026

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 77836

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-003312-26-2
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2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud

AN.M.AT.
REGISTRO DE PRODUCTO
ANMA.T MEDICO
ADMINISTRACION NACIONAL DE DISP. 64/25 RV IV
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA
RPM

PRODUCTO MEDICO

FORMULARIO DE REVALIDA DE REGISTRO CLASE IV
DE PRODUCTOS MEDICOS

1. Tipo de Solicitud:

Revalida de Registro Clase IV

2. ldentificacion de la actividad del solicitante de Registro:

Fabricante

2.1. Cbdigo para identificacion de la autorizacion del funcionamiento concedida al
establecimiento para la fabricacion o importacién del producto médico:

Legajo ANMAT N°: 904

DATOS DE LA EMPRESA

2.2. Razén Social del fabricante o importador:

Suturas Argentinas S.R.L

2.3 Informaciones del fabricante o importador:

Direccion completa: Cerrito 4630/38, B1766GIH, La Tablada, Provincia de Buenos Aires,
Argentina
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Teléfono: 2059-9841 / 2114-2485 / 3533-0220 / 7538-8091
Fax: -
E-mail: cpico@suturasargentinas.com.ar

DATOS DEL PRODUCTO

3. Identificacién del producto médico

Nro de PM:
904-2

Disposicion autorizante Nro:
4016/11

Fecha de Disposicidon autorizante:
09 junio 2011

Disposiciones modificatorias y revalidas Nro:
Modificacion:
Tramite N° 57.195 - 2025

Revalida:
2016 a 2021 - Disposicion 1515/18
2021 a 2026 - Tramite N° 20.333

3.1. Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
ECRI 13-905 - Suturas de Nylon

3.2. Nombre descriptivo, marca y modelo(s) de/del (los) producto(s) médico(s) (describir o
detallar la familia de productos médicos, cuando fuese necesario).

3.2.1 Nombre descriptivo: Sutura quirurgica no absorbible de Nylon monofilamento
3.2.2 Marca: "ABLE" - "SuturArg" - "Surgimax" - "Suturplus"
3.2.3 Modelos: Longitud: 20, 30, 40, 45, 50, 60, 70, 75, 80, 90, 100, 110, 120, 130, 140 y 150cm.

Con y sin aguja.
Calibre farmacopea europea (sistema métrico): N° 0,2; 0,3; 0,4; 0,5; 0,7; 1; 1,5; 2; 3; 3,5; 4 y 5.

Calibre farmacopea USP (sistema convencional): N°10/0, 9/0, 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, 4/0, 3/0, 2/0, 0, 1
y 2.

3.2.4 Indicacion/es autorizada/s: Su uso esta indicado para la ligadura o aproximacién de tejidos
blandos, como en cirugia cardiovascular, oftalmologica y neurolégica.

3.2.5 Periodo de vida util: 5 afios
3.2.6 Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

3.2.7 Forma de presentacion: Cada unidad de sutura viene bobinada en su envase primario
denominado carterita y ensobrado en un pouch.
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Se estucha en cajas por 1, 6, 12, 18, 24, 30 y 36 unidades.

3.2.8 Método de esterilizacion: (si corresponde): Radiacion Gamma

3.2.9 Fuente de obtencién de la materia prima de origen bioldgico: (si corresponde): N/C
3.3. Origen del producto médico:

Nombre del fabricante: Suturas Argentinas SRL

Direccion (incluyendo Ciudad y Pais): Cerrito 4630/38, B1766GIH, La Tablada, Provincia de
Buenos Aires, Argentina

EL RESPONSABLE LEGAL Y EL RESPONSABLE TECNICO DEL ESTABLECIMIENTO
ASUMEN LA RESPONSABILIDAD PARA LAS INFORMACIONES PRESENTADAS EN ESTE
FORMULARIO BAJO DECLARACION JURADA

Firmado digital t : i i
LUGONES Zenon Roberto Firmado digitalmente
Fecha y hora: 03.06.2026 por: PICO Cristian Ariel
16:10:57 Fecha y hora: 03.06.2026
16:14:28
Responsable Legal Responsable Técnico
Firmay Sello Firmay Sello
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Ministeriode Saljud

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos DISPOSICION N° 0 7 2 3

A.N.M.A.T.
BUENOS AIREs, - B FEBZO

VISTO el Expediente N© 1-47-1242/11-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Suturas Argentinas S.R.L.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracidén 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 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 evaluacidn técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retine 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondienté,
han sido convalidados por las areas 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 inscripcién en el RPPTM del producto

médico gbjeto de la solicitud.




DISPOSICION Nr 0 7 2 3

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
AN.M.AT. ‘
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso Il) y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE |
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcién 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
| Bolsas para Ostomia Able, nombre descriptivo Bolsas para ostomia con aro de
hidrocoloide recortable y filtro de carbén activado y nombre técnico Bolsas
! colectoras para osteomia, de acuerdo a lo solicitado por Sururas Argentinas
S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 59 y 9 a 12 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.,
ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificade de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
IIT de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-904-7, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 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 Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de Ia

-




DISPOSICION N*O 7 2 3

Ministeriode Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

A.N.M.A.T.
presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega
del original Certificado de Inscripcion y Autorizacién de Venta de Productos
Médicos. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el
legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-1242/1 1-7 M} .
DISPOSICION No o) i “

5 0 7 2 3 TTO A ORSINGHER
er Dgueg.lnTERVENTOR
C/‘ AN

M.AT.



Ministerio de Salud
Secretarfa de Politicas,
Regulacion e Institutos

A.NMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N ... £} 723
Nombre descriptivo: Bolsas para ostomia con aro de hidrocoloide recor;table Y

filtro de carbon activado

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-459- Boisas colectoras

para ostomia |
Marca del producto médico: Bolsas para ostomia ABLE ® 1
Modelos: Con aro de hidrocoloide recortable y filtro de carbén-activado Cajas ‘
por 30 unidades

Clase de Riesgo: Clése II

Indicacién/es autorizada/s: Estd indicada para la recoleccion del material
excretado por los ostomas o por un drenaje o fistula

Periodo de vida dtil: 5 afios

Condicién de expendio: Venta libre

Nombre del fabricante: Suturas Argentina S.A.

Lugar/es de elaboracién: Cerrito 4630/38, B1766GIH, Tablada, Provincia de
Buenos Aires, Argentina

Expediente N°© 1-47-1242/11-7
pisposicion e () 7 2 3 b*}v\‘“
ejb

@/ Dr. OTTO A, ORSINGHER

SUB- INTERVENTOR
ANMLALT.




Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

A.N.M.AT.

ANEXO II

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

-----
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
A.N.M.AT.
ANEXO 1II
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-1242/11-7
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante [a Disposicidon N°©
........... 8?23, y de acuerdo a lo solicitado por
Suturas argentina S.R.L., se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos: _
Nombre descriptivo: Bolsas para ostomfa con aro de hidrocoloide recortable y
filtro de carbén activado
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-459- Bolsas colectoras
para ostomia
Marca del producto médico: Bolsas para ostomia ABLE ®
Modelos: Con aro de hidrocoloide recortable v filtro de carbén activado Cajas por
30 unidades
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s: Estd indicada para la recoleccién del material
excretado por los ostomas o por un drenaje o fistula
Periodo de vida Util: 5 afios
Condicién de expendio: Venta libre
Nombre del fabricante: Suturas Argentina S.A.
Lugar/es de elaboracion: Cerrito 4630/38, B1766GIH, Tablada, Provincia de
Buenos Aires, Argentina
Se extiende a Suturas Argentinas S.R.L. el Certificado PM-904-7, en la Ciudad de
Buenos Aires, a-ﬁFEHZI]YZ' siendo su vigencia por cinco {5) afios a
contar de |a fecha de su emision.

DISPOSICION No
eib 0723 . sl

—

pr. OTTO A ORSINGHEH
S.UB-INTERVE'.NTOR
AJMNM.AT.




INSTRUCCIONES DE USO

1.1 Razdén social y direccién del fabricante

Fabricado por: SUTURAS ARGENTINAS S.R.L.
Cerrito 4632 — B1766GIH Tablada, Provincia de Buenos Aires.
Industria Argentina

1.2 Informacién para que ef usuario pueda identificar el producto médico y el contenido
de! envase

Las bolsas de Ostomia Able estan fabricadas con un plastico suave y especial, que no
produce ruidos con los roces del cuerpo, y evita la fuga de otores. Poseen una opacidad gue
impide ver exteriormente el contenido de ia boisa. Su forma redondeada ia hace cémoda
y segura, ya que no existen esquinas que se levanten y adhieran a ia ropa. El aro de

. hidrocoloide se encuentra unido a un anillo de teta no tejida adhesivada que se adhiere
a la piel de manera segura, suave y sin producir irritacion

Contenido del Envase
La Bolsa para Ostomia con aro de hidrocoloide recortable se presenta en cajas de 30 unidades

1.3 Producto estéril
No aplicable

1.4 Producto de un sélo uso
El producto médico es de un solo uso.Desechar en caso de estar arrugado el aro de hidrocoloide.

1. 5 Condiciones de almacenamiento, conservaciéon y/o manipulacion del producto

il producto médico se debe almacenar en un lugar limpio, seco y fresco. Debe evitarse la
Xposicion prolongada a temperaturas extremas, ambientes humedos y polvo. Debe protegerse
de la exposicion de la luz solar directa.

i.6 Instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos

a- Lave el drea alrededor del ostoma con agua vjabon, y seque cuidadesamente con gasa o toalla
limpia. No jrote excesivamente para evitar que se dafie la piel. La permanencia de restos de jabon o
cremas disminuira la adhesividad del aro de tela no tejida.

b.- Para el uso correcto de la bolsa ABLE® medir el tamafio del estoma con una regla o con un
centimeltro. Debido a que ¢l tamaiio del ostoma puede reducirse gradualmente durante los primeros meses

después de la operacion es conveniente comprobar previemente ala aplicacion de labolsa, el tamafiodel estoma
El qjuste correcto es esencial para la proteccion de la piel.

c.- Retire el profector del [avo de hidrocoloide cuidadosamente. comenzando desde un borde vy
avanzando  suavemente hasta I'Laberlo descupierto totalmente. Retirar el amillo de papel que deja al
descubierto el borde adhestvo ghtese colocard spbre la piel

Aplique el aro alrededor del \osloma tratando de centrario lo mejor posible y ¢l anillo sellador sobre la piel

eferciendo una suave presion ci, Yular. '
SRL ;

- [T o Dr, ALFRE 0. SILVETTI A0
PM 904 -7 SUTURA< ARGE PN LAB. SUTURAS ARGENTINAS S.R.L. Pagina 3 de 11
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Asegurese que no haya arrugas que pudieran originar fugas y/o una mala swjecion.

Cuando desee deshacerse de la bolsa esrecomendable que la envuelva en papel después
de vaciarla, yque la deseche con los residuos domésticos.

1.7 Advertencias y precauciones
Advertencias:

Medir correctamente el estoma.

Recortar segun medida obtenida en forma concéntrica, siguiendo la guia recortable, adherida al
hidrocoloide, la que marca en forma concéntrica estomas de19a70 mm .

El lavado del estoma se debe realizar con: agua tibia, jabon habitual y un secado suave y
apropiado.

- Precauciones:
. Conservar a una temperatura ambiente. No mayora25°C.
El estoma debe estar muy cuidado.

1.8 Método de esterilizacién
No Aplicable.

1.9 Nombre del Responsable Técnico

Director Técnico: Farm. Alfredo O. Silvetti
M.N. 7710

~1.10 Numero de Registro del Producto Médico
Autorizado por la ANMAT PM: 804-7

. 1.11 Prestaciones para las que est4 disefiado. Posibles efectos secundarios no deseados

Su aplicacién esta indicada para Ia recoleccion del material excretado por los ostomas o por un
drenaje o fistula. No presentando sistema de vaciado.

Causas estimadas, que generan inconvenientes en el uso de la boisa ABLE®

(a) Cuando la piet del estoma se encuentra preparada en forma poco apropiadas

(b) La germanencia de restos de jabdn o cremas disminuira la adhesividad del aro de tela no
tejida.

(c) cuando el estoma presenta necrosis, infeccion, estenosis, retraccion, prolapso, granuloma,
entre otras cosas.

{(d) Cuando la bolsa se fija, a través del aro de hidrocoloide, quedando pliegues conteniendo aire,

pudiéndose filtrag'por los pliegues olores desagradables, influyendo los mismos a disminuir la

fuerza de adherendgia de la bolsa al estoma.-

hesivada tiehe fugas entre esta y la bolsa.-

/ o el ostomizado no estan adecuadamente entrenados para la limpieza

cién de la bolsa.-
y
—
0. SILVETTI

LAB. SUTURAS ARGENTINAS S.A.L. :
DIRECTOR TECNICO Pagina 4 de 11
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1.12 Informacién para una combinacién segura con otros productos médicos .,
No aplicable

1.13 Informacion que permita comprobar que el producto esti bien instalado;
naturateza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
No aplicable

1.14 Informacién para evitar riesgos relacionados con la implantacion del
producto

No aplicabie

1.15 Riesgos de interferencia reciproca en investigaciones o tratamientos
. especificos
No aplicable

1.16Instrucciones en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde los métodos de reesterilizaciéon

No aplicable

1.17Si el producto médico esta destinado a reutilizarse, datos sobre los procedimientos

de reutilizacién, incluido la limpicza, desinfeccién, acondicionamiento, y
esterilizacion.

No aplicable

.1.1alnformaci6n sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que se deba
realizar antes de utilizar el producto médico (p.ej, esterilizacion, montaje final, entre
otros)

El lavado del estoma se debe realizar con: agua tibia, jabon habitual y un secado suave y
apropiado

1.19Informacién sobre naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de fa radiacién si el
producte médico emite radiaciones con fines médicos

No aplicable

1.20Precauciones ern taso de cambios del funcionamiento del producto médico

/' "

SUTURAS ARGAMfiNAS sy D= ALFREDGNO. SILVETTI
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1.21Precauciones que deben adoptarse, en condiciones ambientes previsib'fes,
respecto a la exposicion a campos magnéticos, a influencias eléctricas extemas,
descargas electrostéaticas, presion o variaciones de la presion, aceleracion a fuentes
térmicas de ignicion, entre otras.

No aplicable

1.22 Medicamentos que el producto médico esté destinado a administrar
No aplicable

1.23Precauciones en la eliminacion del producto médico

Para deshechar Iz boisa esrecomendable envolveria en papel y colocarla enunabolsa
de residuos segregada.

1.24 Medicamentos incluidos en el producto médico

QJO aplicable

1.25Grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion
No aplicable /}

/ Dr. ALF O. SILVETTI
LAB. SUTURAS ARGENTINAS S.A.L,

SUTURAS ARGENTINAS SR, DIRECTOR TECNICO
LUGONES ZiNON ROBERTO
E

——

PM 904 -7 Pagina 6 de 11




0723 57

ROTULOS

1.1 Informaciones del proyecto de rétulo

BOLSAS PARA OSTOMIA ABLE®

de una sola pieza

30 unidades

Material para un sélo uso
Lote N°
Vencimiento

25°C
Conseérvese en lugar fresco

& No utilizar si el envase no esta integro

Fabricado por SUTURAS ARGENTINAS S.R.L.
Cerito 4632 —~ B1766GIH Tablada
Provincia de Buenos Aires

Industria Argentina
Director Farm. Alfredo Q. Silvetti
Técnico M.N. 7710
AUTORIZADQ POR 1A ANMA.T. PM:904-7
. VENTA LIBRE
Dr. ALF O. SILVETTI

tAB. SUTURAS ARGENTINAS S.R.L.
DIRECTOR TECNICC

PM 904 -7 Pagina 2 de 11



"2021 - ANO DE HOMENAJE AL PREMIO NOBEL DE
MEDICINA DR. CESAR MILSTEIN"

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 904-7#0001

En nombre y representacion de la firma Suturas Argentinas SRL , el responsable legal y el
responsable técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposicion 9688/19 | Anexo V
para el producto médico inscripto bajo el Numero de PM: 904-7

Disposicion autorizante N° 0723 de fecha 06 febrero 2012
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: N/A

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Bolsas para ostomia con aro de hidrocoloide recortable y filtro de carbén
activado

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
ECRI 16.459 - Bolsas colectoras para Ostomia

Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): ABLE
Clase de Riesgo: I

Indicacion/es autorizada/s: Esta indicada para la recoleccion del material excretado por los
ostomas o por un drenaje o fistula

Modelos: Con aro de hidrocoloide recortable vy filtro de carbén activado cajas por 30 unidades
Periodo de vida util: 5 afios

Condicion de uso: Uso de venta libre

Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/C

Forma de presentacién: 30 unidades por estuche

Método de esterilizacion: N/C

Pagina 1 de 3 Pagina 1 de 3
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Nombre del fabricante: Suturas Argentinas SRL

Lugar de elaboracion: Cerrito 4632 - B1766GIH - Tablada - Pcia. de Buenos Aires - Argentina

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento que el producto médico no ha
sufrido modificaciones segun Articulo 11° Disposicion 9688/19, que cumple y satisface los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la Disposicion ANMAT N°

4306/99.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicién de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19

Responsable Legal Responsable Técnico
Firmay Sello Firmay Sello

La presente DECLARACION JURADA ha sido emitida de acuerdo con las previsiones de la
Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la revalida en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de Suturas Argentinas SRL
bajo el numero PM 904-7 siendo su nueva vigencia hasta el 06 febrero 2022

Instituto Nacional de Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina

de ANMAT.

Fecha de emisidén: 28 junio 2021

Pagina 2 de 3 Pagina 2 de 3
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La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° Identificatorio Tramite: 29842
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ANO 2022 "LAS MALVINAS SON ARGENTINAS"

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 904-7#0002

En nombre y representacion de la firma Suturas Argentinas SRL , el responsable legal y el
responsable técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposicion 9688/19 | Anexo V
para el producto médico inscripto bajo el Numero de PM: 904-7

Disposicion autorizante N° 0723-12 de fecha 06 febrero 2012
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: Revalida:
Expediente N°: 1-0047-3110-004212-21-4

ID Tramite: 29842

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Bolsas para ostomia con aro de hidrocoloide recortable y filtro de carbén
activado

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
ECRI 16.459 - Bolsas colectoras para Ostomia

Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): ABLE
Clase de Riesgo:

Indicacion/es autorizada/s: Esta indicada para la recoleccion del material excretado por los
ostomas o por un drenaje o fistula

Modelos: Con aro de hidrocoloide recortable vy filtro de carbén activado cajas por 30
unidades

Periodo de vida util: 5 afios
Condicién de uso: Uso sin prescripcion

Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/C

Pagina 1 de 3 Pagina 1 de 3
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Forma de presentacion: 30 unidades por estuche
Método de esterilizacion: N/C
Nombre del fabricante: Suturas Argentinas SRL

Lugar de elaboracion: Cerrito 4632 - B1766GIH - Tablada - Pcia. de Buenos Aires
- Argentina

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento que el producto médico no ha
sufrido modificaciones segun Articulo 11° Disposicion 9688/19, que cumple y satisface los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la Disposicion ANMAT N°
4306/99.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicién de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello

La presente DECLARACION JURADA ha sido emitida de acuerdo con las previsiones de la
Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la revalida en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de Suturas Argentinas SRL
bajo el numero PM 904-7 siendo su nueva vigencia hasta el 06 febrero 2027

Instituto Nacional de Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina

de ANMAT.

Fecha de emision: 05 diciembre 2022
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La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 37265

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-001075-22-4

Pagina 3 de 3 Pagi na 3 de 3

ye)
s

% El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Nota

Numero: NO-2021-59032580-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 1 de Julio de 2021

Referencia: LIBRE DEUDA - SUTURAS ARGENTINAS SRL PM 904-7

A: RoxanaLauraVitade (ANMAT#MS),

Con Copia A:

De mi mayor consideracion:

Asunto: Constancia de Libre Deuda.
Razoén social: SUTURAS ARGENTINAS SRL
Cuit N°: 30-69965140-7

Atento ala solicitud formulada por laempresa SUTURAS ARGENTINAS SRL, se extiende una
constancia de Libre Deuda para el Producto Médico N° 904-7 que comprende los periodos 2015 al
2019 inclusive, de acuerdo alo establecido en €l articulo 7° de la Disposicién 6055/14.-

TESORERIA ANMAT

Sin otro particular saluda atte.



Roxana Laura Vitale

Asistente administrativo

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica



2018 - Aiio del Centenario de la Reforma Universitaria !

il
Ministerio de Salud
Seeretaria de Polfticas,
Regulacion ¢ Institutos
ANMAT,

Buenos Aires 17 de mayo de 2018

A quien corresponda

En mi caracter de Director Nacional de la Direccién Nacional
de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologla Médica hago constar que mediante expediente n°® 1-47-3110-645-17-3,
iniciado el dia 01/02/2017, se encuentra en tramite la reinscripcion del certificado de PM
N° 904-7 correspondiente al producto médico Marca: Bolsas para ostomia Able®,
Nombre Descriptivo: Bolsas para ostomia con aro de hidrocoloide recortable y filtro
de carbén activado, fabricado en nuestro pals por |a firma Suturas Argentinas S.R.L.
por lo que la mencionada empresa puede continuar con la comercializacién del

mencionado producto.

Cabe aclarar que el punto 10 de la Parte 3 de la Disposicion —
ANMAT- N° 2318/2002 (t.o. 2004), que incorpora al ordenamiento juridico nacional la
Resolucion GMC N° 40/00 "Reglamento Técnico Mercosur de Registro de Productos
Médicos", establece que la iniciacion del tramite de revalida del certificado de inscripcion,

antes de su vencimiento, no interrumpira la comercializacion del producto de que se trate.

En tal sentido el aludido acapite establece que: “10. Para
solicitar la revalidacion del registro de producto médico, el fabricante o importador
deberé presentar la informacién requerida en el item 5(a), asi como también copia
del registro original. Esta informacion debera ser presentada antes del vencimiento

del registro vigente, lo que no interrumpiré su comercializacion”.

Sin otro particular saludo a Ud. Atte.

DIRECCION NACIONAL DE PRODUCTOS MEDICOS

o a50/18

Scanned by CamScanner



. “2013 - ANO DEL BICENTENARIC DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813"
Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, DISPOSICION N* 1 7 6 8
Regulacion e Institutos
ANMA.T. 25 MAR 2013

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente NO 1-47-22665/09-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Suturas Argentinas S.R.L. solicita
se autorice la inscripcion 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 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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne 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 inscripcidén en el Registro se solicita.

Que ios datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las &reas 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 inscripcidn en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

=



; “2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813"
Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, DISPOSIC|ON Ne 1 7 6 8

Regulacién e Institutos
ANM.AT.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn 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
Able, nombre descriptivo Clips de titanio para ligaduras quirdrgicas estériles y
nombre técnico Grapas, de acuerdo a lo solicitado, por Suturas Argentinas S.R.L.,,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
Instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 11 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte Integrante de la misma

ARTICULO 49° - En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados debers figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-904-8, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 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 69 - 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 presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original

Certificado de Inscripcidn y Autorizacién de Venta de Productos Médicos. Girese

-
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al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-22665/09-0 MV;\.‘L,
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ]758

Nombre descriptivo: Clips de titanio para ligaduras quirdrgicas estérites

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-771 - Grapas

Marca: Able,

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: Ligadura de estructuras tubulares o donde estd
indicado un dispositivo de ligadura no absorbibie.

Modelo: Chico, Mediano y Grande

Periodo de vida Gtil: 5 afos

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Suturas Argentinas S.R.L.

Lugar/es de elaboracion: Cerrito 4630/38, Tablada, Provincia de Buenos Aires,

Argentina.

Expediente N°® 1-47-22665/09-0 [T A

DISPOSICION No . OTTOA. ORSINGHER
176 8 e Ao

-
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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©

&/ . sy

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT



SUTURAS
ARGENTINAS S.R.L.

ROTULOS

1.1 Informaciones del proyecto de rétulo

ClipABLE®

CLIPS DE TITANIO
PARA LIGADURAS QUIRURGICAS

18 unidades con 6 Clips c/u

Material para un sélo uso

Esterilizado por radiacién Gamma. No reesterilizar

Lote N°
8 Vencimiento
Consérvese en lugar fresco

No utilizar si el envase no esta integro

Fabricado por SUTURAS ARGENTINAS S.R.L.
Cerrito 4632 — B1766GIH Tablada
Provincia de Buenos Aires
Industria Argentina

Director Técnico Farm. Alifredo O. Silvetti
M.N., 7710

AUTORIZADO POR LA ANMALT. PiM:904-8
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

eI I

Nota: C/ .
Segan corresponda, en el rétulo se describe: - Tamafio de clips

- Chico \
- Mediano
- Grande
JAS SEL
JANOE AOBERTQ
E
PM 904 -8 Pagina 2 de 12
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SUTURAS
m ARGENTINAS SRL

INSTRUCCIONES DE USO

1.1 Razén social y direccion del fabricante

Fabricado por: SUTURAS ARGENTINAS S.R.L.
Cerrito 4632 — B1766GIH Tablada, Provincia de Buenos Aires.
Industria Argentina

1.2 Informacién para que el usuario pueda identificar el producto médico y el
contenido del envase

ClipABLE® son clips de titanio para ligaduras quirdrgicas estériles que se utilizan para

ligar vasos o estructuras tubulares cuando se indica un dispositivo no absorbible para tal

fin.

Contenido del Envase
Caja por 18 cartuchos de 6 clips cada uno

1.3 Producto estéril

Producto médico estéril. No utilizar si el envase no esta integro. No volver a esterilizar.

Al extraer el producto del envase, se debe seguir un procedimiento aséptico.

No se puede garantizar la esterilidad si los envases estan rotos o si se abre de manera
incorrecta.

1.4 Producto de un sélo uso
El producto médico es de un solo uso. Desechar los envases abiertos y no utilizadas.

1.5 Condiciones de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién del producto
El producto médico debe almacenarse en un lugar limpio y seco, y protegerse de la luz
solar directa.

1.6 Instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos

- Verifique la compatibilidad de todos los instrumentos y accesorios previos al uso del
dispositivo.

- Retire el soporte del envase utilizando técnica aséptica. No s
soporte sobre el campo para evitar pérdidas.

- Seleccione la carga de clips de ligadura de tamafio adectua oy el apllQador

te bruscamente el

correspondiente. s,
- Sujete el aplicador sobre el soporte como si fuera un lapiz. y

PM 904 -8
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Introduzca las ramas del aplicador en la ranura individual del soporte asegurandh

las puntas del aplicador se encuentren perpendiculares a la superficie del sopo

los clips.

- Introduzca el aplicador hasta que se detenga. No lo fuerce. Debe penetrar y salir del
soporte suavemente

- Retire el aplicador. El ¢clip quedara asegurado en las ramas del aplicador.

- Movilice el aplicador sin presionar sus ramas hasta llegar al elemento a ligar.

- Coloque el clip rodeando la estructura tubular a ligar, ejerciendo fuerza suficiente para

cerrar completamente el aplicador asegurando que el clip esté ubicado

satisfactoriamente.

1.7 Advertencias y precauciones
- La aplicacion de los clips para ligaduras quirdrgicas estériles debe ser efectuada por
profesionales que tienen el entrenamiento y estan familiarizados con las técnicas
minimo invasivas.
Consulte la literatura médica relativa a las técnicas, complicaciones y riesgos, previo a
realizar todo procedimiento minimo invasivo.

- El diametro del instrumental puede varia segln los diferentes fabricantes.

- Es esencial un conocimiento profundo de los principios y técnicas de laser,
electrocirugia y ultrasénicas para evitar shock y riesgo de lesiones por quemaduras
tanto para el paciente como para el personal médico que interviene, como asl el dafio
a otro instrumental.

- Asegure que no haya compromiso del aislamiento eléctrico o conduccién a tierra.

- No sumergir instrumental electroquirdrgico en liquidos.

- Asegurese que el tamafio del clip corresponda al vaso o estructura tubular a ligar.

- Al aplicar cada clip presione los anillos del aplicador a fondo para lograr el cierre
completo del clip. La falla en este procedimiento puede conducir a una ligadura de
tejido insatisfactoria.

- Asegurese de cada clip se encuentre firme y bien colocado en torno al tejido que se
esta ligando.

- No cierre las ramas del aplicador sobre ofros instrumentos quirargicos ni sobre otros
clips.

- Los aplicadores que no estén en perfectas condiciones de funcionamiento no deben
ser utilizados ya que podrian afectar la funcién del clip y ademas generar pérdidas en_ .
las aplicaciones. ~

- El estado dei aplicador de clips, la fuerza de cierre aplicada por el cirujano, el espesor
del tejido que se va a ligar y las caracteristicas del propio clip son criticas para lograr
una buena ligadura.

- Al igual que con los deméas métodos de ligadura, inspeccione el sitio de aplicacién de
la ligadura antes de aplicar los clips para asegurar que el clip se haya posicionado
satisfactoriamente,

- Descarte todos los productos una vez abiertos, hayan sido utilizados/o ho.

- No reesterilice el dispositivo. La reesterilizacion puede comprometer la integridad dfl

dispositivo que puede resultar en una falla de funcionamiento. ‘
7

URAS ARGENTINAS SR.L.
S ZENON ROBERTO
QCI0 GERENTE
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1.8 Método de esterilizacién
El producto médico esta esterilizado por exposicion a radiacion gamma. El contapige;
esteril a menos que el material del envase esté roto o dafiado.
Por ser un proceso en el que no se incrementa la temperatura, permite la esterilizacion de
productos sensibles al calor y debido a la alta penetracién de los rayos gamma, el
producto puede ser esterilizado en su empaque final manteniéndose indefinidamente la
esterilidad, a menos que el envase se deteriore.

No deja residuos toxicos y no contamina el medio ambiente.

1.9 Nombre del Responsable Técnico

Director Técnico: Farm. Alfredo Q. Silvetti
M.N. 7710

1.10 Namero de Registro del Producto Médico
Autorizado por la ANMAT PM: g04-8

1.11  Prestaciones para las que esti disefiado. Posibles efectos secundarios no
deseados

Los clips de titanio ClipABLE® estan disefiados para ligadura de estructuras tubulares o
donde esta indicado un dispositivo de ligadura no absorbible. Se posicionan alrededor de
una estructura tubular y se cierran aplicando presién sobre las anillas del aplicador.

Efectos secundarios no deseados:
Se debe considerar potenciales efectos adversos en pacientes con alteraciones

metabdlicas, Ulceras, diabetes, déficit de nutricion y déficit severo de proteinas. Todos
estos factores ponen en riesgo tanto la cirugla como la funcionalidad e integridad del
producto.

1.12 Informacion para una combinacién segura con otros productos médicos

Cuando utilice instrumentos minimo invasivos y accesorios de diferentes fabricantes, en
forma conjunta en un mismo procedimiento, debe verificar la compatibilidad de los
diferentes elementos para su aplicacion previo a iniciar el procedimiento.

113 Informacién que permita comprobar que el producto esti bien instalado;
naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado _

El producto médico no requiere de operaciones de mantenimiento y calibrado. C/

la implantacién del

1.14 Informacién para evitar riesgos relacionados co
producto
La utilizacién de los clips para ligadura se encuentran contraifdicados er&oclusién

tubarica, como asi también en estructuras de tejidos o vasos ‘\{)a' los cuales\no esta
indicado. %

/

) i) ;E%ENT!NAS SRL
PM 904 - 8 K msg%u
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115 Riesgos de interferencia reciproca en investigaciones o tratamien o{b
especificos U N ..

No corresponde

1.16 Instrucciones en caso de rotura de! envase protector de la esterilidad y si
corresponde los métodos de reesterilizacién

El producto médico estéril no se debe usar si el envase esterilizado esta dafiado. No
reesterilizar.

117 Si el producto médico esti destinado a reutilizarse, datos sobre los
procedimientos de reutilizacién, incluido 1la limpieza, desinfeccion,
acondicionamiento, y esterilizacion.

El producto médico estéril no fue disefiado para ser reutilizado Y no debe reesterilizarse.

1.18 Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que se
deba realizar antes de utilizar el producto médico (p.ej, esterilizacién, montaje final,
entre otros)

No corresponde. El producto no requiere fratamiento o procedimiento adicional,

1.19  Informacién sobre naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de la radiacién
si el producto médico emite radiaciones con fines médicos

No corresponde. El producto no est4 disefiado para emitir radiaciones con fines médicos.

1.20 Precauciones en caso de cambios del funcionamiento del producto médico
No corresponde

1.21 Precauciones que deben adoptarse, en condiciones ambientes previsibles,
con respecto a la exposicion a campos magnéticos, a influencias eléctricas
externas, descargas electrostiticas, presi6n o varlaciones de la presion,
aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras.

Los clips de titanio no son magnéticos. La resonancia magnética en pacientes portadores
de dichos productos no plantea dificultad ni problema alguno.
Los clips de titanio son visibles a los rayos X.

1.22 Medicamentos que el producto médico esté destinado a administrar

No corresponde \ /

1.23  Precauciones en la eliminacién del producto médico \

No corresponde

PM 904 -8 Pagina 6 de 12
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1.24 Medicamentos incluidos en el producto médico
No corresponde

No corresponde

P
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z “2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813%
~ Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.
ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-22665/09-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnolggia Medlca {(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No©
iy ...... y de acuerdo a lo solicitado por Suturas Argentinas S.R.L. se
autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Meédica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Clips de titanio para ligaduras quirlrgicas estériles

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-771 - Grapas

Marca: Able,

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: Ligadura de estructuras tubulares o donde esta
indicado un dispositivo de ligadura no absorbible.

Modelo: Chico, Mediano y Grande

Periodo de vida til; 5 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Suturas Argentinas S.R.L.

Lugar/es de elaboracion: Cerrito 4630/38, Tablada, Provincia de Buenos Aires,
Argentina.

Se extiende a Suturas A&rgentmﬁlsﬁl S.R.L. el Certificado PM-904-8, en la Ciudad de

Buenos Aires, a ....cccvevvviiirenrennonnnn, , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de Ia’ fecha deﬂ.u 7mg>n8

DISPOSICION NO b,
Ty - ‘AWH:‘LJ
T —

G or. OTTO A. ORSINGHER

SUBR-INTERVENTOR
AN DMLAST,



2024 - ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA
LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 904-8#0001

En nombre y representacion de la firma Suturas Argentinas SRL , el responsable legal y el
responsable técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposicion 9688/19 | Anexo V
para el producto médico inscripto bajo el Numero de PM: 904-8

Disposicion autorizante N° 1768 de fecha 25 marzo 2013
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: -

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Clips de titanio para ligaduras quirurgicas estériles

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
UMDNS: 16-771 - Grapas

Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): ABLE
Clase de Riesgo: IV

Indicacidn/es autorizada/s: Ligadura de estructuras tubulares o donde esta indicado un
dispositivo de ligadura no absorbible

Modelos: CT100 Chico
CT200 Mediano

CT300 Mediano/Grande
CT400 Grande

Periodo de vida util: 5 afios
Condicioén de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/A

Forma de presentacion: Cajas por 18 cartuchos con 6 clips cada uno

Pagina 1 de 3 Pagina 1 de 3
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Método de esterilizacion: Radiacion gamma
Nombre del fabricante: Suturas Argentinas SRL

Lugar de elaboracion: Cerrito 4630/38, La Tablada, Buenos Aires, Argentina

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento que el producto médico no ha
sufrido modificaciones segun Articulo 11° Disposicion 9688/19, que cumple y satisface los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la Disposicion ANMAT N°

4306/99.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicién de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19

Responsable Legal Responsable Técnico
Firmay Sello Firma y Sello

La presente DECLARACION JURADA ha sido emitida de acuerdo con las previsiones de la
Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la revalida en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de Suturas Argentinas SRL
bajo el numero PM 904-8 siendo su nueva vigencia hasta el 25 marzo 2028

Instituto Nacional de Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina

de ANMAT.

Fecha de emision: 15 diciembre 2024
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La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 29841

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-004211-21-0
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2024 - ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA
LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

REGISTRO DE PRODUCTO
MEDICO

DISP. 2318/02 (TO 2004) RV IV

A.N.M.A.T

ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA
RPM

PRODUCTO MEDICO

FORMULARIO DE REVALIDA DE REGISTRO CLASE IV
DE PRODUCTOS MEDICOS

1. Tipo de Solicitud:

Revalida de Registro Clase IV

2. ldentificacion de la actividad del solicitante de Registro:

Fabricante

2.1. Cbdigo para identificacion de la autorizacion del funcionamiento concedida al
establecimiento para la fabricacion o importacién del producto médico:

Legajo ANMAT N°: 904

DATOS DE LA EMPRESA

2.2. Razén Social del fabricante o importador:

Suturas Argentinas SRL

2.3 Informaciones del fabricante o importador:

Direccion completa: Cerrito 4630/38, La Tablada, Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 2059-9841 / 2114-2485 / 3533-0220 / 7538-8091
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Fax: -
E-mail: cpico@suturasargentinas.com.ar

DATOS DEL PRODUCTO

3. Identificacién del producto médico

Nro de PM:
904-8

Disposicion autorizante Nro:
1768

Fecha de Disposicidon autorizante:
25 marzo 2013

Disposiciones modificatorias y revalidas Nro:

3.1. Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
UMDNS: 16-771 - Grapas

3.2. Nombre descriptivo, marca y modelo(s) de/del (los) producto(s) médico(s) (describir o
detallar la familia de productos médicos, cuando fuese necesario).

3.2.1 Nombre descriptivo: Clips de titanio para ligaduras quirurgicas estériles
3.2.2 Marca: ABLE

3.2.3 Modelos: CT100 Chico
CT200 Mediano

CT300 Mediano/Grande
CT400 Grande

3.2.4 Indicacion/es autorizada/s: Ligadura de estructuras tubulares o donde esta indicado un
dispositivo de ligadura no absorbible

3.2.5 Periodo de vida util: 5 afios

3.2.6 Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

3.2.7 Forma de presentacion: Cajas por 18 cartuchos con 6 clips cada uno

3.2.8 Método de esterilizacion: (si corresponde): Radiacion gamma

3.2.9 Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: (si corresponde): N/A
3.3. Origen del producto médico:

Nombre del fabricante: Suturas Argentinas SRL

Direccion (incluyendo Ciudad y Pais): Cerrito 4630/38, La Tablada, Buenos Aires, Argentina
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EL RESPONSABLE LEGAL Y EL RESPONSABLE TECNICO DEL ESTABLECIMIENTO
ASUMEN LA RESPONSABILIDAD PARA LAS INFORMACIONES PRESENTADAS EN ESTE
FORMULARIO BAJO DECLARACION JURADA

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Nota

Numero: NO-2021-59033686-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 1 de Julio de 2021

Referencia: LIBRE DEUDA - SUTURAS ARGENTINAS SRL PM 904-8

A: RoxanaLauraVitade (ANMAT#MS),

Con Copia A:

De mi mayor consideracion:

Asunto: Constancia de Libre Deuda.
Razoén social: SUTURAS ARGENTINAS SRL
Cuit N°: 30-69965140-7

Atento ala solicitud formulada por laempresa SUTURAS ARGENTINAS SRL, se extiende una
constancia de Libre Deuda para el Producto Médico N° 904-8 que comprende los periodos 2015 al
2019 inclusive, de acuerdo alo establecido en €l articulo 7° de la Disposicién 6055/14.-

TESORERIA ANMAT

Sin otro particular saluda atte.



Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.07.01 18:10:01 -03:00

Roxana Laura Vitale

Asistente administrativo

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Ministerio de Salud
Secerctaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos

ANMAT,

Juenos pires 17 de mayo o 201%

A quien corrazponda

En mi caracter de Director Nacionzl de la Direodibn Nadionz!
de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos, Rlimertos
Tecnologia Médica hago constar que mediante erpediente n” 1-47-2110-422712-2,
iniciado el dia 26/03/2018, se encuentra en trémite |z reinscripcitn del certficads de P
N” 804-8 correspondiente al producto médico Marca: Able®, Homire Desrigtiva: Clipe
de titanio para ligaduras quirrgicas estériles, fabricado en nuestro paiz por 1z firmz
Suturas Argentinas S.R.L. por lo que la mencionzda empreza puede continuzr con 2

comercializacion del mencionado producto,

Cabe aclarar que el punto 10 de Iz Parte 2 de Iz Disposicion —
ANMAT- N” 2318/2002 (t.o. 2004), que incorpora al ordenamiento juridico nadonal |2
Resolucion GMC N” 40/00 "Reglamento Técnico Mercosur de Registro de Productos
Médicos", establece que Ia iniciacién del tramite de revilida del certificado de inscripcion,
antes de su vencimiento, no interrumpir4 la comercializacién del producto de gue se trate,

En tal sentido el aludido acépite establece que: “10. Para
solicitar la revalidacion del registro de producto médico, el fabricante o importador
deberé presentar la informacién requerida en el item 5(a), asi como también copia
del registro original. Esta informacion deberé ser presentada antes del vencimiento
del registro vigente, lo que no interrumpira su comercializacion”.

Sin otro particular saludo a Ud. Atte.

\

DIRECCION NACIONAL DE PRODUCTOS MEDICOS Farm, MAPIANO PABLO MAYENTI
Nota n° Vet P W,
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VISTO el Expediente N° 1-47-22666-09-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SUTURAS ARGENTINA S.R.L
solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracidn Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializaciéon 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 Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla ia norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el
control de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas 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

meédico objeto de la solicitud.

p
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Que se actUa en virtud de las facultades conferidas por los

Articulos 82, inciso |l) y 109, inciso 1) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULQ 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidén Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de
marca,Acido poliglicdlico ABLE- Sutura quirargica Absorbible estéril, nombre
descriptivo - Sutura quirtrgica Absorbible estéril, Acido poliglicdlica y nombre
técnico Suturas de Acldo poliglicdlico, de acuerdo a lo solicitado, por SUTURAS
ARGENTINA S.R.L, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulofs y de
instrucciones de uso que obran a fojas 9 y 10 a 15 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 los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo
111 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM- PM-904-9, con exclusién 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.
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ARTICULO 69 - 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
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© 1-47-22666-09-4

DISPOSICION NO W mg =
C——/Lg ‘ 0 1 5 Dt oT70 A ORSINGHER

SUB-INTERVERNTUON
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ANEXO 1

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRszCTﬂ MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... & M. . - 5 ......

Nombre descriptivo: Sutura quirGrgica Absorbible estéril, Acido poliglicdlico
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-908 - Suturas de Acido
poliglicélico

Marca de (los) producto(s) médico(s): Acido poliglicélico ABLE- Sutura
quirdrgica Absorbible estéril

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacidn/es autorizada/s: Su uso estd indicado para cirugia general. Se
contraindica en cirugia cardiovascular y neurologia.

Modelo/s: Longitud 45 cm, 75 cm. Sin y con Aguja Calibre farmacopea europea
(sistema métrico) N© 0, 5; 0,7;1;1,5;, 2; 3; 3,5, 4, 5y6.

USP {sistema convencional) 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, 4/0, 3/0, 2/0, 0, 1, y 2.

Cajas por 12, 24, y 36 unidades.

Periodo de vida util: 5 anos

Condicién de expendio:venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Suturas Argentina S.R.L

Lugarfes de elaboracion: Cerrito 4630/38-B1766GIH, Tablada, Provincia de

Buenos Aires, Argentina.

Expediente N° 1-47-22666-09-4 I P
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ANEXOQ 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

iumem



SA S

ROTULOS

1.1 Informaciones del proyecto de rétulo

ACIDO POLIGLICOLICO ABLE®

SUTURA QUIRURGICA ABSORBIBLE ESTERIL

24 unidades
:-1;3‘; Material para un solo uso
ESTERIL EO Esterilizado por Oxido de Etileno No reesterilizar
Lote N°
- Vencimiento
i
;i 25°C
; Consérvese en fugar fresco
& No utilizar si ef envase rio esté integro
Fabricado por SUTURAS ARGENTINAS S.R.L.

Cerrito 4632 — B1766GIH Tablada
Provincia de Buenos Aires
Industria Argentina

Director Técnico Farm. Alfredo O. Silvetti
M.N. 7710

AUTORIZADO POR LA AN.MAT. PM:304-9
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Nota:
Segun corresponda, en el rotulo se describe:

Longitud: suturax 45cm - suturax 75cm

- Calibre: desde 8/0 hasta 2 (USF) — desde 0.5 hasta 6 (Farmacopea Europea)

- Sin agufa / Con aguja. engarzada en aguja de acero inoxidable de distintos tipos y
diamelros

Cajas x 12, 24 y 36 unidades

v

PM904 -9

Dr. ALFRE 0. SILVETTI
LAB. SUTLRAS ARGENTINAS SR.L.
DIRECTOA TECNICD
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INSTRUCCIONES DE USO

1.1 Razén social y direccidn del fabricante

Fabricadg por SUTURAS ARGENTINAS S.R.L.
Cerrito 4832 — B1766GIH Tablada, Provincia de Buenos Aires,

Industria Argentina

1.2 Informaclén para que el usuario pueda |dentificar el producto médico y el
contenido del envase

La sutura Acido Poliglicslico ABLE® es una sutura quirdrgica, absorbible, multiflamento,
estéril de origen sintético, trenzada o monofilamento.

La sutura quirargica sintética absorbible estéril Acido paliglicdlica €s una sutura mono a
multifilamento compuesta de copoiimeros de acido poliglicdlico o glicdlido y {actico
recubierta segun el caso. Se presenta tefiida de violeta o en su color natural. Esterilizada
por éxido de etilene. Cumple con los requisitos definidos por [a FNA, USP y Farmacopea
Europea ediciones vigentes.

Contenido del Envase

Se ofrece en diferentes presentaciones:

La sutura quirdrgica absorbible sintética estéril de acido poliglicdlico se presenta en 45 y
75 cm de longitud; engarzada o no a distintos tipos de aguja. Con calibres que van del 8/0
al 2 (USP) comrespondiente al sistema convencional 6 desde 0.4 a 5 (Farmacopea
Europea) comrespondiente al sistema métrico.

Cajas de 12, 24 y 36 unidades.

1.3 Producto estéril

El praducto médico es estéril. No dtilizar si el envase no esta integro. No volver a
esterilizar.

Al extraer el producto del envase, hay que seguir un pracedimiento aséptico. No se puede
garantizar la esterlidad si los envases estan rotos o si se abre de manera incorrecta.

1.4 Producto de un sélo uso
El producto médico es de un solo uso. Desechar las suturas abiertas y no utilizadas.

1.5 Condiciones de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién del producto

E! producto medico debe ser conservado en su envase original, en ambiente fresco, lejos
de la luz solar directa, del palvo vy la humedad.

1.6 Instrucciones especiales para operacién y/o uso e productos médicos
El usuario debe estar familiarizade con las teécnicas |y, procedimigntes quirdrgices
refacionados con el uso de suturas absorbibles antes de uﬁliz‘-lar la sutw:r

i

PM 904 - 9 -
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Deben seguirse practicas quirurgicas adecuadas para el drenaje v cierre de
contaminadas o infectadas.

Utilizar la cantidad de sutura necesana de acuerdo con la extension de la hew
guirdrgica. Para la seguridad del nudo quirirgico es necesario emplear una técnica
estandar.

Antes de utilizar, se debe:

- Leer la etiqueta del envase para evitar abrir un paquete equivocado

- Abrir cuidadosamente el envase primano para no provocar pérdida de estenlidad

- Manipular las suturas y agujas lo menos posible. Las suluras se deben manejar sin
utilizar instrumentos a menos que sea nacesario.

- Evitar dafiar el hilo, fundamentalmente cuando se utilicen calibres fincs.

- Usar técnicas de nudos adecuadas.

1.7 Advertencias y precauciones

- Advertencias:
No re-esterilizar. Descartar ias suturas abiertas no ufilizadas.
Los envases se deberan abrir solamente en ¢l acto de la cirugia y en condiciones
asépticas.
El producto no debe ser ufilizado después del plazo de validez.
Evitar la expasicién prolongada a altas temperaturas.

- Precauciones:
Abrir el blister con las manos protegidas por guantes. Retirar cuidadosamente la sufura
del envase y poneria sobre el campo quirdrgico,
Cebe tenerse cuidado de evitar dafiarla por manipuleo inadecuado. Para lograr
seguridad adecuada en el nudo se deben emplear buenas técnicas quirdrgicas.
Evitar el doblado o deformacién de las agujas ocasionado por el manejo inadecuado
de pinzas y porta agujas.
Perforaciones inadvertidas con agujas contaminadas pueden originar transmision de
patdégenos por sangre,
Desechar las agujas en recipientes adecuados que garanticen la seguridad del
operador y de su entorno.
No se recomienda el uso en cirugias que afecten los tractos biliar y urinario.

1.2 Método de esterilizacion

El producte médico esta esteriiizado por exposicién a 6xido de etilena. El contenido es
estéril a menos que el material del envase esté roto o dafiado.,

1.9 Nombre del Responsable Técnico

Director Técnico: Farm. Alfredo O. Silvetti
M.N. 7710

-
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1.10 Nuamero de Registro del Producto Médico
Autorizado por la ANMAT PM: 504-9

1.11 Prestaciones para las que esti disefado. Posibles efectos secundarios no
deseados

La sutura quirargica absorbible estéril de Acido Poliglicolico esta indicada para uso en
citugia general. No utilizar en procedimientos cardiovasculares ni neurolégicos.

Efectos secundarios no deseados: Entre los efectos adversos se incluyen: eventracion
de la herida, distinta velocidad de absorcion {por presencia de infeccién y segun tipo de
tejido), falia en brindar un soporte adecuado en los pacientes ancianos, desnutridos o
debilitados o en pacientes con cancer, anemia, obesidad, diabetes, infeccion u otras
condiciones que pueden demorar la cicatrizacidn, supuracion de la herida y sangrado. Ei
contacto prolongado de ila sutura con soluciones salinas como las que se halian en tracto
urinario o biliar, puede conducir a |a formacion de calculos.

Precauciones:

Tratar la sutura cuidadosamente para evitar dafios por mala manipulacién. Evitar su
deterioro al aplicar instrumental quirdrgico, como férceps o porta agujas.

1.12 Informacion para una combinacion segura con otros productos médicos
No corresponde

113 Informacién que permita comprobar que el producto estd bien instalado;
naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado

El producto médico no requiere de operaciones de mantenimiento y calibrado.

1.14 Informacidn para evitar riesgos relacionados con la implantacién del
producto

No corresponde

1.15 Riesgos de interferencia reciproca en investigaciones o© tratamientos
especificos

Mo corresponde

1.16 Instrucciones en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde los métodos de reesterilizacion

El producto esteril no se debe usar si €l envase esterilizado esﬁ dafiado. No rees?erilir.

1
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1417 Si el producto médico esti destinado a reutilizarse, datos sobre
procedimientos de reutilizacion, incluido la limpieza, desinfecgy
acondicionamiento, y esterilizacion. -

E! producto médico estéril no fue disefiado para ser reutilizado. No reesterilizar.

1.18 Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que se
deba realizar antes de utilizar el producto médico {p.e], esterilizacién, montaje final,
entre otros}

No corresponde. El producto no requiere tratamiento o procedimiento adicional.

1.19 Informacidn sobre naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de la radiacién
si el producto médico emite radiaciones con fines meédicos

No corresponde. El producto no esta disenado para emitir radiaciones.

1.20 Precauciones en caso de cambios del funcionamiento del producto médico
No corresponde

1.21 Precauclones que deben adoptarse, en condiciones ambientes previsibles,
con respecto a la exposicion a campos magnéticos, a influencias eléctricas
externas, descargas electrostaticas, presiéon o variaciopes de la presion,
aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras.

No corresponde

1.22 Medicamentos que el producto médico esté destinade a administrar
No corfesponde

1.23 Precauciones en la eliminacién del producto médico
No corresponde

1.24 Medicamentos incluidos en el producto médico
No corresponde

1.25 Grado de precision atribuido a los productos médicos
No corresponde

PM 904 -9 Pagina 6 de 11
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INFORME TECNICO

1.1 Descripcion detallada del producto (fundamentos de su funcionamiento y su '
accién, su contenido o composicién, accesorios) '

a) Descripcion
La sutura quirirgica absorbible estéril de Acido Poliglictlico (PGA) ABLE® es una sutura
constituida por polimeros de acido glicdlica o glicélido-lactide de bajo peso molecular con
recubrimiento segin el caso.
Se caracteriza por una aita resistencia ténsil, absorcion por medio de hidrdlisis,
monofilamento 0 multtifiltaments trenzado citindrico con recubnimiento, minima reactividad
tisular, suave paso por el tejido, anudade firme y seguro.
Las suturas pueden tefirse con un colorante atdxico (colorantes de uso farmacéutica). Ei
producto cumple con especificaciones establecidas por la FNA, USP y Farmacopea
Europea para Suturas Absorbibles Sintéticas.

b} Caracteristicas del material
El acido poliglicdlico (PGA) es un polimers hicdegradable.
Es un material resistente, no es rigido, y ofrece buena seguridad del nudo durante la
sutura.

c) Descripcion dei envase
El envase individual posee doble envoltura para asegurar ia esterilidad.
El envase interior 0 primano estd esterilizade y debe manejarse dentro del campo estéril.
Las suturas se envasan €n suU envase primarno y secundaric dentro dei area limpia bajo
atmosfera de nitrogeno con temperatura y humedad controladas.

d) Clase de nesgo propuesta para el producto
Segun Regia 7 puntc d del Anexo Hl de ia Disposicién 2318/2002 se clasifica como
producto medico de Clase IV

e) Vida util del producto
La vida util dei producto estéril de un solo uso es ¢e 5 afios a partir de la fecha de
esterilizacion.

f) Cansideraciones de compatibilidad
E! producto se debe utiizar en ciertas ocasiones en combinacidon con instrumentos
quirdrgicos.

1.2 Indicacién, finalidad o uso al gque se destina el producto médico segin lo
indicado por el fabricante
La sutura de Acido poliglicdlico de tipo absorbible estéril esta jindicada para uso en cirugia
general. Se contraindica en cirugia cardiovascular y neurocirugia.

4TS SRL
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1.3 Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales

transporte

No re-esterilizar. Desechar las suturas abiertas no utilizadas.

Los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos quindrgicos v técnicas
que involucren suturas absorbibles antes de su empleo.

Deben aplicarse métodas asépticos durante su manejo.

No usar si hay pérdida de esterilidad

En e manejo de materiales de sutura se deberan evitar dafios provenientes de la
manipulacion.

Evitar daftos por compresién o torcido, debido a {a utilizacién de instrumentos
quirirgicos tales como pinzas o sujetadores de agujas.

Como en todo material de sutura, la segusidad del nudo requiere del empleo de una
técnica quirdrgica aceptada justificada por circunstancias quirdrgicas y ia experiencia
del cirujano.

El producto médico estéril es para un solo uso

El preducto médico esta concebido para uso profesional exciusivo.

Debe almacenarse en un lugar limpio y seco.

1.4 Diagrama de flujo conteniendo [as etapas del proceso de fabricacién del
producto médico, con Una descripcion resumida de cada etapa del proceso hasta la
obtencidn del producto terminado

A continuacion se muestra el grafico del diagrama de flujo de las etapas de fabricacion
del producio médico,

En lz 1abla se descrbe brevemenie cada etapa del proceso de fabricacion.
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ANEXOQ III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-22666-09-4
El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
4015, y de acuerdo a lo solicitado por SUTURAS ARGENTINA SRL., se
autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Preductores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sutura quirdrgica Absorbible estéril, Acido poliglicdlico
Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-908 - Suturas de Acido
poliglicolico
Marca de (los) producto(s) médico(s):Acido poliglicdlico ABLE- Sutura
guirdrgica Absorbible estéril
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacién/es autorizada/s: Su uso estd indicado para cirugia general. Se
contraindica en cirugia cardiovascular y neurologia.
Modelo/s: Longitud 45 cm, 75 cm. Sin y con Aguja Calibre farmacopea europea
(sistema métrico) N© 0, 5; 0,7;1;1,5; 2; 3; 3,5; 4, 5y6.
USP (sistema convencional) 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, 4/0, 3/0, 2/0, 0, 1, y 2.
Cajas por 12, 24, y 36 unidades.
Periodo de vida Gtil: 5 afios
Condicidon de expendio:venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Suturas Argentina S.R.L
Lugar/es de elaboracién: Cerrito 4630/38-B1766GIH, Tablada, Provincia de
Buenos Aires, Argentina.
Se extiende a SUTURAS ARGENTINA S.R.L. el Certificado PM-904-9, en la
Ciudad de Buenos Aires, ang.lUNZlm' siendo su vigencia por cinco

(5) arios a contar de la fecha de su emision.

pisrosicionne 4 0 1 § .
C_"Z:/ ;ﬁr‘J ;:;i;smenm

Em T =
B-INT RY
su AN.MaAT



Repablies Argenting - Poder EJecutivo Naclonal
2018 = Aho del Centenario de In Reforma Universitaria

Disposicion

Nimero: DI-2018-1412-APN-ANMATIMS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 15 de Febrero de 2018

Referencin: 1-47-3110-3092-16-1

.

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3092-16-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

A

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciories la firma SUTURAS ARGENTINAS S.R.L. solicita la revalid
modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°

absorbible estéril, Acido poligliclico, marca ABLE,

acion y
PM-904-9, denominado Sutura quirirgica

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

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de In normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién que le compete,

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Deereto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015,

Por cllo;

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

ARTICULO 1°- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-904-
9, correspondiente al producto médico denominado Sutura quirirgica absorbible estéril, Acido poliglicdlico,
marca ABLE, propiedad de la firma SUTURAS ARGENTINAS S.R.L. obtenido a través de la Disposicion
ANMAT N° 4015/11 de fecha 09 de Junio de 2011, la cual sera 09 de Junio de 2021.

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-904-9,
denominado Sutura quiriirgica absorbible estéril, Acido poliglicélico, marca ABLE.

ARTICULO 3°- Acéptase Ios marca ABLE, SUTURARG, SURPLUS, SURGIMAX. ARTICULO 4°.-
Practiquese la atestacion de la presente disposicion al Certificado de Inscripeion en el RPPTM N° PM-904-
9.

ARTICULO 5°.- En los rotulos e instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 6°.- Registrese; por. el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega dec la presente Disposicion,” girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para que
efectiie la agregacion al Certificado de Inscripcion correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-3092-16-1

D-gllal? ?mdbr LEDE Roberto Luis
Oale: 2018.02.15 08:20:45 ART
Location: Cludad Auténcma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos. Alimentos y Tecnologia
Médica
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2024 - ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA
LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 904-9#0001

En nombre y representacion de la firma Suturas Argentinas SRL , el responsable legal y el
responsable técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposicion 9688/19 | Anexo V
para el producto médico inscripto bajo el Numero de PM: 904-9

Disposicion autorizante N° 4015/11 de fecha 09 junio 2011
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: Modificacion: Disposicion 7188/13
Revalida: Disposicién 1412/18

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Sutura quirurgica Absorbible estéril, Acido poliglicolico

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
ECRI 13-908 — Suturas de Acido poliglicélico

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): "ABLE", "SuturArg", "SuturPlus" y "SurgiMax"
Clase de Riesgo: IV

Indicacidn/es autorizada/s: Su uso esta indicado para cirugia general. Se contraindica en cirugia
cardiovascular y neurologia.

Modelos: Longitud: 20, 45, 50, 60, 70, 75, 90 y 150cm

Cony sin aguja

Calibre farmacopea europea (sistema métrico): N° 0,5; 0,7; 1; 1,5; 2; 3; 4; 5y 6.

Calibre farmacopea USP (sistema convencional): N° 8/0; 7/0; 6/0; 5/0; 4/0; 3/0; 2/0; 0; 1y 2.
Cajas por 12, 24 y 36 unidades

Periodo de vida util: 5 afios
Condicioén de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/C
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Forma de presentacion: Cada unidad de sutura viene bobinada en su envase primario
denominado carterita, luego contiene un envase hermético doble de aluminio y se encuentra en

un pouch.
Se estucha en cajas por 12, 24 o 36 unidades.

Método de esterilizacion: Oxido de etileno
Nombre del fabricante: Suturas Argentinas SRL

Lugar de elaboracion: Cerrito 4630/38, La Tablada, Buenos Aires, Argentina

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento que el producto médico no ha
sufrido modificaciones segun Articulo 11° Disposicion 9688/19, que cumple y satisface los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la Disposicion ANMAT N°
4306/99.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicién de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello

La presente DECLARACION JURADA ha sido emitida de acuerdo con las previsiones de la
Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la revalida en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de Suturas Argentinas SRL
bajo el numero PM 904-9 siendo su nueva vigencia hasta el 09 junio 2026

Instituto Nacional de Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT.
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Fecha de emision: 15 diciembre 2024

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° Identificatorio Tramite: 29300

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-003666-21-7
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2024 - ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA
LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

REGISTRO DE PRODUCTO
MEDICO

DISP. 2318/02 (TO 2004) RV IV

A.N.M.A.T

ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA
RPM

PRODUCTO MEDICO

FORMULARIO DE REVALIDA DE REGISTRO CLASE IV
DE PRODUCTOS MEDICOS

1. Tipo de Solicitud:

Revalida de Registro Clase IV

2. ldentificacion de la actividad del solicitante de Registro:

Fabricante

2.1. Cbdigo para identificacion de la autorizacion del funcionamiento concedida al
establecimiento para la fabricacion o importacién del producto médico:

Legajo ANMAT N°: 904

DATOS DE LA EMPRESA

2.2. Razén Social del fabricante o importador:

Suturas Argentinas SRL

2.3 Informaciones del fabricante o importador:

Direccion completa: Cerrito 4630/38, La Tablada, Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 2059-9841 / 2114-2485 / 3533-0220 / 7538-8091
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Fax: -
E-mail: cpico@suturasargentinas.com.ar

DATOS DEL PRODUCTO

3. Identificacién del producto médico

Nro de PM:
904-9

Disposicion autorizante Nro:
4015/11

Fecha de Disposicidon autorizante:
09 junio 2011

Disposiciones modificatorias y revalidas Nro:
Modificacion: Disposicion 7188/13
Revalida: Disposicién 1412/18

3.1. Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
ECRI 13-908 — Suturas de Acido poliglicélico

3.2. Nombre descriptivo, marca y modelo(s) de/del (los) producto(s) médico(s) (describir o
detallar la familia de productos médicos, cuando fuese necesario).

3.2.1 Nombre descriptivo: Sutura quirargica Absorbible estéril, Acido poligliclico
3.2.2 Marca: "ABLE", "SuturArg", "SuturPlus" y "SurgiMax"

3.2.3 Modelos: Longitud: 20, 45, 50, 60, 70, 75, 90 y 150cm

Con y sin aguja

Calibre farmacopea europea (sistema métrico): N° 0,5; 0,7; 1; 1,5; 2; 3;4; 5y 6.

Calibre farmacopea USP (sistema convencional): N° 8/0; 7/0; 6/0; 5/0; 4/0; 3/0; 2/0; 0; 1y 2.
Cajas por 12, 24 y 36 unidades

3.2.4 Indicacidn/es autorizada/s: Su uso esta indicado para cirugia general. Se contraindica en
cirugia cardiovascular y neurologia.

3.2.5 Periodo de vida util: 5 afios
3.2.6 Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

3.2.7 Forma de presentacion: Cada unidad de sutura viene bobinada en su envase primario
denominado carterita, luego contiene un envase hermético doble de aluminio y se encuentra en
un pouch.

Se estucha en cajas por 12, 24 o 36 unidades.

3.2.8 Método de esterilizacion: (si corresponde): Oxido de etileno
3.2.9 Fuente de obtencidn de la materia prima de origen bioldgico: (si corresponde): N/C
3.3. Origen del producto médico:

Nombre del fabricante: Suturas Argentinas SRL
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Direccion (incluyendo Ciudad y Pais): Cerrito 4630/38, La Tablada, Buenos Aires, Argentina

EL RESPONSABLE LEGAL Y EL RESPONSABLE TECNICO DEL ESTABLECIMIENTO
ASUMEN LA RESPONSABILIDAD PARA LAS INFORMACIONES PRESENTADAS EN ESTE
FORMULARIO BAJO DECLARACION JURADA

Responsable Legal Responsable Técnico
Firmay Sello Firmay Sello
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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

Ministerio de Salud pisposicion v+ ¢ 1 88

27 Nov 2013
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-3475/13-9 de la Administracion

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Suturas Argentinas
S.R.L. solicita la autorizacién de modificacidén del Certificado de Autorizacion y
Venta de Productos Médicos N° PM 904-9, denominado: Sutura quirtirgica
absorbible estéril, acido poliglicdlico.

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

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Direccion Nacional de
Productos Médicos han tomado la intervencion que les compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1271/13.

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

ARTICULQO 19- Autorizase la modiﬁcacién del Certificado de Autorizacién y Venta
de Productos Médicos N° PM 904-9, dencminado: Sutura. quirdrgica absorbible
estéril, acido poliglicélico.
ARTICULO 290 - Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de modificaciones el
cual pasa a formar parte.integrante de la presente disposicion y el que debera



“2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

DISPOSICION N- 7188

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT,

agregarse al Certificado de Autorizacidn y Venta de Productos Médicas N° PM

904-9,
ARTICULO 30 - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese

al Departamento de Registro para que efectlle la agregacion del Anexo de
modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicién; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N°© 1-47-3475/13-9 )
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“2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
N"?ia 85 efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion vy
Venta de Productos Médicos N° PM 904-9 y de acuerdo a lo solicitado por la

autorizd mediante Disposicién

firma Suturas Argentinas S.R.L., la modificacién de los datos caracteristicos, que
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre comercial /Genérico aprobado: Acido poliglicdticc ABLE- Sutura
quirdrgica absorbible estéril / Sutura quirdrgica estéril, acido poliglicélico
Certificado de Empadronamiento N° PM 904-9

Tramitado por expediente N° 1-47-22666/09-4

Disposicién Autorizante N° 4015/11

Anexo | de la
Disposicién N°
4015/11

DATO DATO AUTORIZADO | MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA

Modelos [tem Modelos del Longitud: 20, 45, 50, 60, 70, 75,

90 y 150 cm.

Con y sin aguja.

Calibre segin farmacopea
europea (sistema métrico) N°
0,5;,07;1;1,5;2; 3;4;S5y6.
USP (sistema convencional) 8/0;
7/0; 6/0; 5/0; 4/0; 3/0; 2/0;
0,1y2.

Cajas por 12, 24 y 36 unidades.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidn

antes mencionado.

=
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Madificaciones del (RPPTM) a

la firma Suturas Argentinas S.R.L., Titular del Certificado de Autorizacién y Venta

de Productos Médicos N° PM 904-9, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias....... . LINOV 208 .

' _ ) Lﬂw& 3"* _
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Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

2024 - ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA

LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION

N° rev: 904-9#0002

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Suturas
Argentinas S.R.L , se autoriza la modificacién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 904-9 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 4015/11 de fecha 09 junio 2011
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: Modificacién: Disposicion 7188/13
Revalida: Disposicion 1412/18

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATOR MODIFICACION/RECTIFICACIO
10 A DATO AUTORIZADO HASTA LA FECHA N AUTORIZADA
MODIFICAR
Nombre N . - . N .
o Sutura quirurgica Absorbible estéril, Acido |Sutura quirurgica absorbible de
Descriptivo del L o S
Poliglicolico. Acido Poliglicélico.
producto
1 Longitud: 20, 30, 40, 45, 50, 60,
%ggg:ﬂ“d' 20, 45, 50, 60, 70, 75,90 y 70, 75, 80, 90, 100, 110, 120,
' 130, 140 y 150cm.
Conyy sin aguja. Con y sin aguja.
Calibre farmacopea europea (sistema Calibre farmacopea europea
2 H B o B - . B - B -
Modelos métrico): N° 0,5; 0,7; 1; 1,5; 2; 3;4; 5y 6. (sistema métrico): N° 0.3: 0,4:
Calibre farmacopea USP (sistema 0.50,7:1:1.5,2: 3, 4,5y 6.
;7On.v0e.n10|or;al). N° 8/0; 7/0; 6/0; 5/0; 4/0; 3/0; Calibre farmacopea USP
1Y < (sistema convencional): N° 10/0;
. . 9/0; 8/0; 7/0; 6/0; 5/0; 4/0; 3/0;
Cajas de 12, 24 y 36 unidades. 2/0:0:1y 2.
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Forma de
presentacion

Cada unidad de sutura viene bobinada en
su envase primario denominado carterita,
luego contiene un envase hermético doble
de aluminio y se encuentra en un pouch.

Se estucha en cajas por 12, 24 0 36
unidades.

Cada unidad de sutura viene
bobinada en su envase primario
denominado carterita, luego
contiene un envase hermético
doble de aluminio y se encuentra
en un pouch.

Se estucha en cajas por 1, 6, 12,
18, 24, 30 y 36 unidades

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sutura quirtrgica absorbible de Acido Poliglicélico.

Cdédigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
ECRI 13-908 — Suturas de Acido poliglicdlico

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): "ABLE", "SuturArg", "SuturPlus" y "SurgiMax"

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Su uso esta indicado para cirugia general. Se contraindica en cirugia
cardiovascular y neurologia.

Modelos: Longitud: 20, 30, 40, 45, 50, 60, 70, 75, 80, 90, 100, 110, 120, 130, 140 y 150cm.

Con y sin aguja.

Calibre farmacopea europea (sistema métrico): N° 0,3; 0,4; 0,5; 0,7; 1;1,5; 2; 3;4; 5y 6.

Calibre farmacopea USP (sistema convencional): N° 10/0; 9/0; 8/0; 7/0; 6/0; 5/0; 4/0; 3/0; 2/0; 0; 1

y 2.

Periodo de vida util: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnolégico: N/C

Forma de presentacion: Cada unidad de sutura viene bobinada en su envase primario
denominado carterita, luego contiene un envase hermético doble de aluminio y se encuentra en

un pouch.

Se estucha en cajas por 1, 6, 12, 18, 24, 30 y 36 unidades

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante: Suturas Argentinas S.R.L

Lugar de elaboracion: Cerrito 4630/38, La Tablada, Buenos Aires, Argentina
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AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 13
diciembre 2024.

Direccion Evaluacion y Registro de Productos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firma y Sello Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 13 diciembre 2024

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cdédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 57196
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2024 - ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA
LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

REGISTRO DE PRODUCTO
MEDICO

DISP. 2318/02 (TO 2004) MR IV

A.N.M.A.T

ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA
RPM

PRODUCTO MEDICO

FORMULARIO DE MODIFICACION DE REGISTRO CLASE IV
DE PRODUCTOS MEDICOS

1. Tipo de Solicitud:

Modificacién de Registro clase IV

2. ldentificacion de la actividad del solicitante de Registro:

Fabricante

2.1. Cbdigo para identificacion de la autorizacion del funcionamiento concedida al
establecimiento para la fabricacion o importacién del producto médico:

Legajo ANMAT N°: 904

DATOS DE LA EMPRESA

2.2. Razén Social del fabricante o importador:

Suturas Argentinas S.R.L

2.3 Informaciones del fabricante o importador:

Direccion completa: Cerrito 4630/38, La Tablada, Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 2059-9841 / 2114-2485 / 3533-0220 / 7538-8091
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Fax: -
E-mail: cpico@suturasargentinas.com.ar

DATOS DEL PRODUCTO

3. Identificacién del producto médico

Nro de PM:
904-9

Disposicion autorizante Nro:
4015/11

Fecha de Disposicidon autorizante:
09 junio 2011

Disposiciones modificatorias y revalidas Nro:
Modificacion: Disposicion 7188/13
Revalida: Disposicién 1412/18

3.1. Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
ECRI 13-908 — Suturas de Acido poliglicélico

3.2. Nombre descriptivo, marca y modelo(s) de/del (los) producto(s) médico(s) (describir o
detallar la familia de productos médicos, cuando fuese necesario).

3.2.1 Nombre descriptivo: Sutura quirargica Absorbible estéril, Acido poligliclico
3.2.2 Marca: "ABLE", "SuturArg", "SuturPlus" y "SurgiMax"

3.2.3 Modelos: Longitud: 20, 45, 50, 60, 70, 75, 90 y 150cm

Con y sin aguja

Calibre farmacopea europea (sistema métrico): N° 0,5; 0,7; 1; 1,5; 2; 3;4; 5y 6.

Calibre farmacopea USP (sistema convencional): N° 8/0; 7/0; 6/0; 5/0; 4/0; 3/0; 2/0; 0; 1y 2.
Cajas por 12, 24 y 36 unidades

3.2.4 Indicacidn/es autorizada/s: Su uso esta indicado para cirugia general. Se contraindica en
cirugia cardiovascular y neurologia.

3.2.5 Periodo de vida util: 5 afios
3.2.6 Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

3.2.7 Forma de presentacion: Cada unidad de sutura viene bobinada en su envase primario
denominado carterita, luego contiene un envase hermético doble de aluminio y se encuentra en
un pouch.

Se estucha en cajas por 12, 24 o 36 unidades.

3.2.8 Método de esterilizacién: (si corresponde): Oxido de etileno
3.2.9 Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnolégico: (si corresponde): N/C
3.3. Origen del producto médico:

Nombre del fabricante: Suturas Argentinas S.R.L
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Direccion (incluyendo Ciudad y Pais): Cerrito 4630/38, La Tablada, Buenos Aires, Argentina

Anexo de Modificaciones Solicitadas

DATO

IDENTIFICATO |DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/RECTIFICAC

RIO A FECHA ION AUTORIZADA

MODIFICAR

Nomb.re. Sutura quirurgica Absorbible estéril, Sutura quirurgica absorbible

Descriptivo del . o - S
Acido Poliglicdlico. de Acido Poliglicolico.

producto

o Longitud: 20, 30, 40, 45, 50,
I{ggg:’:]ud. 20, 45, 50, 60, 70, 75,90 y 60, 70. 75, 80, 90, 100, 110,
' 120, 130, 140 y 150cm.
Con y sin aguja. Con y sin aguja.
Calibre farmacopea europea (sistema Calibre farmacopea europea
4 H . (o] . . . . . . .

Modelos métrico): N° 0,5; 0,7; 1;1,5; 2; 3;4; 5y 6. (sisterna métrico): N° 0.3: 0.4:
Calibre farmacopea USP (sistema 0.5:0,7:1:1,5, 2,3, 4,5y 6.
con'venc.:lo.nal). N° 8/0; 7/0; 6/0; 5/0; 4/0; Calibre farmacopea USP
3/0; 2/0; 0; 1y 2. . : o

(sistema convencional): N
. . 10/0; 9/0; 8/0; 7/0; 6/0; 5/0;
Cajas de 12, 24 y 36 unidades. 4/0: 3/0: 2/0: 0: 1y 2.
Cada unidad de sutura viene bobinada Cad.a unidad de sutura viene
o . bobinada en su envase

en su envase primario denominado L : ,

, . primario denominado carterita,
carterita, luego contiene un envase .

” . luego contiene un envase

Forma de hermético doble de aluminio y se " .

. hermético doble de aluminio y
presentacion encuentra en un pouch.

Se estucha en cajas por 12, 24 0 36
unidades.

se encuentra en un pouch.

Se estucha en cajas por 1, 6,
12, 18, 24, 30 y 36 unidades

EL RESPONSABLE LEGAL Y EL RESPONSABLE TECNICO DEL ESTABLECIMIENTO
ASUMEN LA RESPONSABILIDAD PARA LAS INFORMACIONES PRESENTADAS EN ESTE
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FORMULARIO BAJO DECLARACION JURADA

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello
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2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 904-9#0003

En nombre y representaciéon de la firma Suturas Argentinas S.R.L , el responsable legal y el
responsable técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposicion 9688/19 | Anexo V
para el producto médico inscripto bajo el Numero de PM: 904-9

Disposicion autorizante N° 4015/11 de fecha 09 junio 2011
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: Modificacion:
Disposicion N° 7188-13 - 2013

Tramite N° 57.196 - 2025

Revalida:
2016 a 2021 - Disposicion 1412-18
2021 a 2026 - Tramite 29.300

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Sutura quirtrgica absorbible de Acido Poliglicélico

Caédigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
ECRI 13-908 - Suturas de Acido Poliglicolico

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): "ABLE" - "SuturArg" - "Surgimax" - "Suturplus”
Clase de Riesgo: IV

Indicacidn/es autorizada/s: Su uso esta indicado para cirugia general. Se contraindica en cirugia
cardiovascular y neurologia

Modelos: Longitud: 20, 30, 40, 45, 50, 60, 70, 75, 80, 90, 100, 110, 120, 130, 140 y 150cm.
Con y sin aguja.
Calibre farmacopea europea(sistema métrico): N° 0,3; 0,4; 0,5; 0,7; 1; 1,5; 2; 3;4; 5y 6.
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Calibre farmacopea USP (sistema convencional): N° 10/0; 9/0; 8/0; 7/0; 6/0; 5/0; 4/0; 3/0; 2/0; 0; 1
y 2.

Periodo de vida util: 5 afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/C

Forma de presentacion: Cada unidad de sutura viene bobinada en su envase primario
denominado carterita, luego contiene un envase hermético doble de aluminio y se encuentra en
un pouch.

Se estucha en cajas por 1, 6, 12, 18, 24, 30 y 36 unidades
Método de esterilizacién: Oxido de Etileno
Nombre del fabricante: Suturas Argentinas SRL

Lugar de elaboracion: Cerrito 4630/38, B1766GIH, La Tablada, Provincia de Buenos Aires,
Argentina

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento que el producto médico no ha
sufrido modificaciones segun Articulo 11° Disposicion 9688/19, que cumple y satisface los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la Disposicion ANMAT N°
11467/24.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19

Firmado digitalmente por:

LUGONES Zenon Roberto Firmado digitalmente
Fecha y hora: 03.06.2026 por: PICO Cristian Ariel
16:46:05 Fecha y hora:
03.06.2026 16:43:52
Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello

La presente DECLARACION JURADA ha sido emitida de acuerdo con las previsiones de la
Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la revalida en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de Suturas Argentinas S.R.L
bajo el numero PM 904-9 siendo su nueva vigencia hasta el 09 junio 2031
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Instituto Nacional de Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones

previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT.

Fecha de emisién: 27 mayo 2026

'"i’
. -rl [
oOp ii"." 1.0

If

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 77837

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-003313-26-6
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2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud

AN.M.AT.
REGISTRO DE PRODUCTO
ANMA.T MEDICO
ADMINISTRACION NACIONAL DE DISP. 64/25 RV IV
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA
RPM

PRODUCTO MEDICO

FORMULARIO DE REVALIDA DE REGISTRO CLASE IV
DE PRODUCTOS MEDICOS

1. Tipo de Solicitud:

Revalida de Registro Clase IV

2. ldentificacion de la actividad del solicitante de Registro:

Fabricante

2.1. Cbdigo para identificacion de la autorizacion del funcionamiento concedida al
establecimiento para la fabricacion o importacién del producto médico:

Legajo ANMAT N°: 904

DATOS DE LA EMPRESA

2.2. Razén Social del fabricante o importador:

Suturas Argentinas S.R.L

2.3 Informaciones del fabricante o importador:

Direccion completa: Cerrito 4630/38, B1766GIH, La Tablada, Provincia de Buenos Aires,
Argentina
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Teléfono: 2059-9841 / 2114-2485 / 3533-0220 / 7538-8091
Fax: -
E-mail: cpico@suturasargentinas.com.ar

DATOS DEL PRODUCTO

3. Identificacién del producto médico

Nro de PM:
904-9

Disposicion autorizante Nro:
4015/11

Fecha de Disposicidon autorizante:
09 junio 2011

Disposiciones modificatorias y revalidas Nro:
Modificacion:

Disposicion N° 7188-13 - 2013

Tramite N° 57.196 - 2025

Revalida:
2016 a 2021 - Disposicion 1412-18
2021 a 2026 - Tramite 29.300

3.1. Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
ECRI 13-908 - Suturas de Acido Poliglicélico

3.2. Nombre descriptivo, marca y modelo(s) de/del (los) producto(s) médico(s) (describir o
detallar la familia de productos médicos, cuando fuese necesario).

3.2.1 Nombre descriptivo: Sutura quirtrgica absorbible de Acido Poliglicélico
3.2.2 Marca: "ABLE" - "SuturArg" - "Surgimax" - "Suturplus"
3.2.3 Modelos: Longitud: 20, 30, 40, 45, 50, 60, 70, 75, 80, 90, 100, 110, 120, 130, 140 y 150cm.

Con y sin aguja.
Calibre farmacopea europea(sistema métrico): N° 0,3; 0,4; 0,5; 0,7; 1; 1,5; 2; 3;4; 5y 6.

Calibre farmacopea USP (sistema convencional): N° 10/0; 9/0; 8/0; 7/0; 6/0; 5/0; 4/0; 3/0; 2/0; 0; 1
y 2.

3.2.4 Indicacidn/es autorizada/s: Su uso esta indicado para cirugia general. Se contraindica en
cirugia cardiovascular y neurologia

3.2.5 Periodo de vida util: 5 afios
3.2.6 Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

3.2.7 Forma de presentacion: Cada unidad de sutura viene bobinada en su envase primario
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denominado carterita, luego contiene un envase hermético doble de aluminio y se encuentra en

un pouch.

Se estucha en cajas por 1, 6, 12, 18, 24, 30 y 36 unidades

3.2.8 Método de esterilizacion: (si corresponde): Oxido de Etileno

3.2.9 Fuente de obtencién de la materia prima de origen bioldgico: (si corresponde): N/C

3.3. Origen del producto médico:

Nombre del fabricante: Suturas Argentinas SRL

Direccion (incluyendo Ciudad y Pais): Cerrito 4630/38, B1766GIH, La Tablada, Provincia de

Buenos Aires, Argentina

EL RESPONSABLE LEGAL Y EL RESPONSABLE TECNICO DEL ESTABLECIMIENTO
ASUMEN LA RESPONSABILIDAD PARA LAS INFORMACIONES PRESENTADAS EN ESTE

FORMULARIO BAJO DECLARACION JURADA

Firmado digitalmente
por: LUGONES Zenon
Roberto

Fecha y hora:
03.06.2026 16:46:23

Responsable Legal
Firmay Sello

Firmado digitalmente
por: PICO Cristian Ariel
Fecha y hora:
03.06.2026 16:44:09

Responsable Técnico
Firmay Sello
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AN AMAT DISPOSICION N° 40 1 7

BUENOS AIRES, U3 JUN 201"

VISTO el Expediente N¢ 1-47-22664-09-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQO:

Que por las presentes actuaciones SUTURAS ARGENTINA S.R.L
solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
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 Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne 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 inscripcion en el Registro se salicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas 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
médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso IlI) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de
marca,Polipropileno Monofilamento ABLE- Sutura quirdrgica no Absorbible
estéril, nombre descriptivo - Sutura quirdrgica no Absorbible estéril,
Polipropileno Monofilamento y nombre técnico Suturas monofilares de
polipropileno, de acuerdo a lo solicitado, por SUTURAS ARGENTINA S.R.L, con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 11 y 12 a 16 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidbn y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
111 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debers figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM- PM-904-10, con exclusién 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) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6¢ - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, 1I y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

carrespondiente. Cumplido, archivese,

Expediente ,NO 1-47-22664-09-7 m Lymg
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ....... 4017

Nombre descriptive: Sutura quirdrgica no Absorbible estéril, Polipropileno
Monofilamento

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-909 - Sutura
monofilares de Polipropileno.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Polipropileno Monofilamento ABLE-
Sutura quirdrgica no Absorbible estéril

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacidon/es autorizada/s: Su uso estd indicado para la ligadura o
aproximacion de tejidos blandos, como en cirugia cardiovascular, oftaimolégica,
y neurolégica.

Modelo/s: Longitud 45 cm, 75 ¢cm y 150 cm. Sin y con Aguja Calibre
farmacopea europea (sistema métrico) N° 0, 4; 0,5; 0,7; 1; 1,5; 2; 3;
3,54y 5.

USP (sistema convencional) 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, 4/0, 3/0, 2/0, 0, 1, y 2.

Cajas por 12, 24, y 36 unidades.

Periodo de vida Util: 36 meses

Condicion de expendio:venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Suturas Argentina S.R.L

Lugar/es de elaboracion: Cerrito 4630/38-B1766GIH, Tablada, Provincia de

Buenos Aires, Argentina.

Expediente NO 1-47-22664-09-7
DISPOSICION No A 0 ‘| 7
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USC AUTORIZADO/S del

------------------

{J'\J diw 2™

: 0
pr. OﬁNTEF‘VEN TR
suB Aﬁ.m.A-T'



SA thusses

ROTULOS

1.1 Informaciones del proyecto de rétulo

POLIPROPILENO MONOFILAMENTO ABLE®
SUTURA QUIRURGICA NO ABSORBIBLE ESTERIL

24 unidades

Material para un sélo uso

Esterilizado por radiacion Gamma. No reesterilizar

Lote N°
Vencimiento

25°C
Consérvese en lugar fresco

No utilizar si el envase no esta integro

X
i
A

Fabricado por SUTURAS ARGENTINAS S.R.L.
Cerrito 4632 — B1766GIH Tablada
Provincia de Buenos Aires
Industria Argentina

Director Técnico Farm. Alfredo O. Silvetti
M.N. 7710

AUTORIZADO POR LAANMAT.  PM:904-10
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

Nota:
Seqdn corresponda, en el rofulo se describe;

Long;tud stlura x 45 cm - sutura x75¢cm- sutura 1 cm [

Cajas x 12, 24 y 36 unidades Ao

N
AL
SUTURAS ?RGENT?MAS SRL
L S ENGH: ROBERTQ
CI) GERENTE

PM 904 - 10 Pagina 2 de 12
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INSTRUCCIONES DE USO

1.1 Razén social y direccion del fabricante

Fabricado por; SUTURAS ARGENTINAS S.R.L.
Cerrito 4632 —= B1766G|H Tablada, Provincia de Buenos Aires.
Industria Argentina

1.2 Informacion para que el usuario pueda identificar el producto médico y el
contenido del envase

La sutura polipropilenc monofilamento es una sutura quirdrgica sintética no absorbible

estéril.

Contenido del Envase

Se ofrece en diferentes presentaciones:

La sutura quirdrgica absorbible de Pdlipropilenc monofilamento estéril, con diferente
longitud (45, 75 y 100 cm) engarzada © no a distintos tipos de aguja se presenta en calibres
que van del 8/0 al 2 (USP), correspondiente a nimere métrico 0.5 a 2 (Famacopea
Europea), en cajas de 12, 24 o 36 unidades.

1.3 Producto estéril

El producte médico es estéril. No utilizar si el envase no estd integro. No volver a
esterilizar.

Al extraer el producto del envase, hay que seguir un procedimiento aséptico. No se puede
garantizar la esterilidad si los envases estan rotos o si se abre de manera incorrecta.

14 Producto de un sélo uso
El producto médico es de un solo uso. Desechar las suturas abiertas y no utilizadas.

1.5 Condiciones de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién del producto
El producto medico se debe almacenar en un lugar limpio, seco y fresco. Debe evitarse
la exposiciéon prolongada a temperaturas extremas, ambientes humedos y polvo. Debe
protegerse de la exposicion de la luz solar directa. .

1.6 Instrucciones especiales para operacidn y/o uso de productos médicos

El usuaric debe estar familiarizado con las técnicas y procedimientos quirlrgicos
relacionados con el usc de suturas no absorbibles apigs de utilizar la sutura de
polipropileno para cierre de heridas, dado que el riesgo de Hehiscencia (separacion de las
capas de una herida quirdrgica) puede variar con el sitio de aplicacith y el material
utilizade para suturar. Deben seguirse practicas qmrurglcaé adecuadas para el drenaje y
cierre de heridas contaminadas o infectadas. \

PM 904 - 10
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La fuerza de tensién de la sutura no debe exceder la fuerza de tension del tejido.

Antes de utilizar, se debe:

- Leer la etiqueta del envase para evitar abrir un paguete equivocado

- Abrir cuidadosamente el envase primario para no provocar pérdida de esterilidad

- Manipular las suturas y agujas lo menos posible. Las suturas se deben manejar sin
utilizar instrumentos a menog que sea necesario,

- Evitar dafiar el hilo, fundamentalmente cuando se utilicen calibres finos.

- Usar técnicas de nudos adecuadas.

1.7 Advertenclas y precauciones

Advertencias:

No reesterilizar. Descarte las suturas que estén abiertas y no hayan sido esterilizadas.
Conserve a temperatura ambiente,

Evitar la exposicién prolongada a altas temperaturas.

Proteger de la luz solar o fuentes de calor.

No usar luego de vencidas.

Como sucede con todo cuerpo extrafio el cantacto prolongado con soluciones salinas,
como ocurre en bilis y orina genera célculos en los tractos urinario v biliar.

El usuario debe estar familiarizado con las técnicas y procedimientos quirargicos
relacionados con el uso de suturas absorbibles antes de utilizar la sutura de
polipropileno para el cierre de heridas dado que el riesgo de dehiscencia puede variar
con el sitio de aplicacion y el material.

Deben seguirse practicas quirirgicas adecuadas para el drenaje y cierre de heridas
contaminadas o infectadas.

- Precauciones:
Al utilizar esta o cualquier otra sutura debe tenerse cuidado de evitar dafiarda por
manipuleo inadecuado.
Evitar dafios por rotura o desgarre por apoyo de instrumental quirirgico, como forceps
o pinzas porta-agujas.
La seguridad de los nudos adecuados requiere técnicas quirlrgicas aceptables de
lazos simples y dobles de las suturas mongofilamento.
El uso de lazadas adicionales es particularmente aproplado para sujetar suturas de
polipropileno.
Los usuarios deben tener cuidado cuando manejan agujas quirdrgicas para evitar
perforaciones inadvertidas. .

Desechar las agujas usadas en recipientes apropiados. M .

1.8 Método de esterilizacion
El producto médico esta esterilizado por exposicion a radiagion gamma. El 4ontenido es
estéril a menos que el material del envase esté roto o dafiado.
Por ser un proceso en el que no se incrementa la temperatura, pérmite la esterilizacion de
productos sensibles al calor y debido a la alta penetracijn los rayos gamma, el
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producto puede ser esterilizado en su empaque final manteniéndose indefinidamente la
esterilidad, a menos que el envase se deteriore.
No deja residuas tdxicos y no contamina el medio ambiente.

1.8 Nombre del Responsable Técnico

Director Técnica: Farm. Alfredo Q. Silvetti
M.N. 7710

1.10 Numero de Registro del Producto Médico
Autorizado por la ANMAT PM: 904-10

1.11 Prestaciones para las que estd disefiado. Posibles efectos secundarios no
deseados

Esta sutura se indica para aproximar o ligar tejidos blandos en general, incluyendo
procedimientos oftalmicos cardiovasculares y neurolégicos.

Acciones:

Esta sutura genera reaccion inflamatoria aguda minima en tejidos, luego se produce
gradualmente una capa de tejido fibroso conectivo alrededor del hilo. La sutura no es
absorbible ni tiene degradacién o pérdida de la resistencia a la traccién causada por la
accion de las enzimas de tejidos vivos. Dado que es monofilamento, la sutura resiste a
las infecciones y ha resultado exitosa en su aplicacion en heridas infectadas o
contaminadas, eliminande o minimizando la formacién posterior de fistulas y la extrusion
de fa sutura. Coma no se adhiere en los tejidos puede usarse como sutura extraible.

Efectos secundarios no deseados:

Entre los efectos adversos se incluyen: minima reaccion inflamatoria aguda del tejido,
dehiscencia de la herida, Dolor, edema v eritema en el sitio de la herida. Infeccion.
Extrusién de la sutura y absorcidn demorada en los tejidos con irrigacion sanguinea
insuficiente. Formacién de célculos en los tractos urinario y biliar por contacto prolongado
con soluciones salinas como orina y bilis. Irritacién temporal en la herida. Las agujas
rotas pueden ocasionar el prolongamiento de las cirugias, cirugias adicionales o la
permanencia de cuemos extrafios. Perforaciones con agujas contaminadas pueden
ocasionar la transmisién de patégenos a través de la sangre,

1.12 Informacién para una combinacion segura con otros productos médicos
No corresponde

113 Informacién que permita comprobar que el producio estd bien instalado;
naturaleza y frecuencia de las operaclones de mantenimie'pt y calibrado

El producto médico no requiere de operaciones de mantenimjenta y calibrado.

-
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1.14 Informacién para evitar riesgos relacionados con la Implantacién
proeducto

No corresponde

1.15 Riesgos de Interferencla reclproca en investigaciones o tratamientos
especificos

No corresponde

1.16 Instrucciones en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde los métodos de reesterllizacién

Ei producto médico estéril no se debe usar si el envase esterilizade esta dafiado. No
reesterilizar.

1.17 Si el producto médico estd destinado a reutilizarse, datos sobre los
procedimientos de reutilizacién, Incluido la limpieza, desinfeccién,
acondicionamiento, y esterllizaclén.

El producto médico estérl no fue diseflado para ser reutilizade ni es posible su
reesterilizacion.

1.18 Informacién sobre cualquler tratamiento o procedimiento adicional que se
deba realizar antes de utilizar el producto médico (p.ej, esterilizacidn, montaje final,
entre otros)

No corresponde. El producto no requiere tratamiento o procedimiento adicional.

1.19 Informacién sobre naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de la radiacion
si el producto médico emite radiaciones con flnes médicos

No corresponde. El producto no esta disefiade para emitir radiaciones.

1.20 Precauciones en caso de cambios del funcionamiento del producto médico
No corresponde

1.21 Precauciones que deben adoptarse, en condiciones ambientes previsibles,
con respecto a la exposiclon a campos magnéticos, a influencias eléctricas
extemnas, descargas -electrostaticas, presién o variaglones de la presién,
aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras.

No corresponde

1.22 Medicamentos que el producto médico esté destin do admilnistrar
No corresponde -\
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1.23 Precauciones en la eliminacion del producto médico

1.24 Medicamentos incluldos en el producto médico
No corresponde

1.25 Grado de precision atribuldo a los productos médi

No corresponde
NRTETINAS SRL
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-22664-09-7

El Interventor de la Adminlistracion Naclonal de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
1‘.017 ., Y de acuerda a lo solicitado por SUTURAS ARGENTINA SRL., se
autorizé la inscripcidn 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 quirtdrgica no Absorbible estéril, Polipropileno
Monofilamento

Codigo de Identificacion y nombre técnica UMDNS: 13-909 - Sutura
monofilares de Poliproplleno.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Polipropileno Monofilamento ABLE-
Sutura quirlrgica no Absorbible estéril

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: Su uso esta indicado para la ligadura o
aproximacion de tejidos blandos,como en cirugia cardiovascular, oftalmologica,
y neurolégica.

Modela/s: Longitud 45¢cm, 75¢m y 150cm. Sin y con Aguja Calibre farmacopea
europea (sistema métrico) N 0, 4; 0,5; 0,7; 1; 1,5; 2; 3;3,5; 4y 5
USP (sistema convencional} 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, 4/0, 3/0, 2/0, 0, 1,y 2.

Cajas por 12, 24, v 36 unidades.

Periodo de vida 0til: 36 meses

Condicién de expendio:venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Suturas Argentina S.R.L

Lugar/es de elaboraciéon: Cerrito 4630/38-B1766GIH, Tablada, Provincia de

Buenos Alres, Argentina.



Se extiende a SUTURAS ARGENTINA S.R.L. el Certificado PM-904-10, en la
Ciudad de Buenos Aires, a......... N3 UN.200........ , siendo su vigencia por cinco
(5) afios a contar de la fecha de su emision.
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Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Numero: DI-2018-1413-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 15 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-3110-3093-16-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3093-16-3 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SUTURAS ARGENTINAS S.R.L. solicita la revalidacion y
modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-904-10, denominado Sutura quiriirgica no
absorbible estéril, Polipropileno Monofilamento, marca ABLE.

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

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién que le compete.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
dq Diciembre de 2015.

Por ello;

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

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-904-
10, correspondiente al producto médico denominado Sutura quirtrgica no absorbible estéril, Polipropileno
Monofilamento, marca ABLE, propiedad de la firma SUTURAS ARGENTINAS S.R.L. obtenido a través
de la Disposicion ANMAT N° 4017/11 de fecha 09 de Junio de 2011, la cual sera 09 de Junio de 2021.

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-904-10,
denominado Sutura quirirgica no absorbible estéril, Polipropileno Monofilamento, marca ABLE.

ARTICULO 3°- Acéptase los marca ABLE, SUTURARG, SURPLUS, SURGIMAX. ARTICULO 4°.-
Practiquese la atestacién de la presente disposicion al Certificado de Inscripeion en el RPPTM N° PM-904-
10.

ARTICULO 5°.- En los rotulos e instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 6°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada. notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente Disposicion, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Téenica para que
efectie la agregacion al Certificado de Inscripcion correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-3093-16-3
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2024 - ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA
LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 904-10#0001

En nombre y representacion de la firma Suturas Argentinas SRL , el responsable legal y el
responsable técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposicion 9688/19 | Anexo V
para el producto médico inscripto bajo el Numero de PM: 904-10

Disposicion autorizante N° 4017/11 de fecha 09 junio 2011

Disposiciones modificatorias y revalidas N°: Modificacion: Disposicion 2363/15
Modificacion: Disposicion 5885/16

Revalida: Disposicién 1413/18

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Sutura quirdrgica no Absorbible estéril, Polipropileno Monofilamento

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
ECRI 13-909 — Sutura monofilares de Polipropileno

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): "ABLE", "SuturArg", "SuturPlus" y "SurgiMax"
Clase de Riesgo: IV

Indicacidn/es autorizada/s: Su uso esta indicado para la ligadura o aproximacion de tejidos
blandos, como en cirugia cardiovascular, oftalmologica y neurolégica.

Modelos: Longitud: 45, 50, 60, 70, 75, 90 y 150 cm

Sin y con aguja

Calibre farmacopea europea (sistema métrico): N° 0,4; 0,5; 0,7; 1; 1,5; 2; 3; 3,5; 4 y 5.
Calibre farmacopea USP (sistema convencional): N° 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, 4/0, 3/0, 2/0, 0, 1y 2.
Cajas de 12, 24 y 36 unidades

Periodo de vida util: 36 meses

Condicioén de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
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Fuente de obtencion de la materia prima de origen biolégico: N/C

Forma de presentacion: Cada unidad de sutura viene bobinada en su envase primario
denominado carterita y este se encuentra dentro de un pouch.
Se estucha en cajas por 12, 24 o 36 unidades.

Método de esterilizacion: Oxido de etileno
Nombre del fabricante: Suturas Argentinas SRL

Lugar de elaboracion: Cerrito 4630/38, La Tablada, Buenos Aires, Argentina

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento que el producto médico no ha
sufrido modificaciones segun Articulo 11° Disposicion 9688/19, que cumple y satisface los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la Disposicion ANMAT N°
4306/99.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicién de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19

Responsable Legal Responsable Técnico
Firmay Sello Firma y Sello

La presente DECLARACION JURADA ha sido emitida de acuerdo con las previsiones de la
Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la revalida en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de Suturas Argentinas SRL
bajo el numero PM 904-10 siendo su nueva vigencia hasta el 09 junio 2026

Instituto Nacional de Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT.
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Fecha de emision: 15 diciembre 2024

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° Identificatorio Tramite: 29448

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-003815-21-1
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2024 - ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA
LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

REGISTRO DE PRODUCTO
MEDICO

DISP. 2318/02 (TO 2004) RV IV

A.N.M.A.T

ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA
RPM

PRODUCTO MEDICO

FORMULARIO DE REVALIDA DE REGISTRO CLASE IV
DE PRODUCTOS MEDICOS

1. Tipo de Solicitud:

Revalida de Registro Clase IV

2. ldentificacion de la actividad del solicitante de Registro:

Fabricante

2.1. Cbdigo para identificacion de la autorizacion del funcionamiento concedida al
establecimiento para la fabricacion o importacién del producto médico:

Legajo ANMAT N°: 904

DATOS DE LA EMPRESA

2.2. Razén Social del fabricante o importador:

Suturas Argentinas SRL

2.3 Informaciones del fabricante o importador:

Direccion completa: Cerrito 4630/38, La Tablada, Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 2059-9841 / 2114-2485 / 3533-0220 / 7538-8091
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Fax: -
E-mail: cpico@suturasargentinas.com.ar

DATOS DEL PRODUCTO

3. Identificacién del producto médico

Nro de PM:
904-10

Disposicion autorizante Nro:
401711

Fecha de Disposicidon autorizante:
09 junio 2011

Disposiciones modificatorias y revalidas Nro:
Modificacion: Disposicion 2363/15
Modificacion: Disposicion 5885/16

Revalida: Disposicién 1413/18

3.1. Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
ECRI 13-909 — Sutura monofilares de Polipropileno

3.2. Nombre descriptivo, marca y modelo(s) de/del (los) producto(s) médico(s) (describir o
detallar la familia de productos médicos, cuando fuese necesario).

3.2.1 Nombre descriptivo: Sutura quirurgica no Absorbible estéril, Polipropileno Monofilamento
3.2.2 Marca: "ABLE", "SuturArg", "SuturPlus" y "SurgiMax"

3.2.3 Modelos: Longitud: 45, 50, 60, 70, 75, 90y 150 cm

Sin y con aguja

Calibre farmacopea europea (sistema métrico): N° 0,4; 0,5; 0,7; 1; 1,5; 2; 3; 3,5; 4 y 5.
Calibre farmacopea USP (sistema convencional): N° 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, 4/0, 3/0, 2/0, 0, 1y 2.
Cajas de 12, 24 y 36 unidades

3.2.4 Indicacion/es autorizada/s: Su uso esta indicado para la ligadura o aproximacién de tejidos
blandos, como en cirugia cardiovascular, oftalmologica y neurolégica.

3.2.5 Periodo de vida util: 36 meses
3.2.6 Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

3.2.7 Forma de presentacion: Cada unidad de sutura viene bobinada en su envase primario
denominado carterita y este se encuentra dentro de un pouch.
Se estucha en cajas por 12, 24 o 36 unidades.

3.2.8 Método de esterilizacion: (si corresponde): Oxido de etileno
3.2.9 Fuente de obtencidn de la materia prima de origen bioldgico: (si corresponde): N/C
3.3. Origen del producto médico:

Nombre del fabricante: Suturas Argentinas SRL
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Direccion (incluyendo Ciudad y Pais): Cerrito 4630/38, La Tablada, Buenos Aires, Argentina

EL RESPONSABLE LEGAL Y EL RESPONSABLE TECNICO DEL ESTABLECIMIENTO
ASUMEN LA RESPONSABILIDAD PARA LAS INFORMACIONES PRESENTADAS EN ESTE
FORMULARIO BAJO DECLARACION JURADA

Responsable Legal Responsable Técnico
Firmay Sello Firmay Sello
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“2015 - Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres™.

Ministerio de Salud DISPOSICION N 2 3 6 3
Secretaria de Politicas, _
Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 2-‘5NMAR 05

VISTO el Expediente N© 1-47-3474-13-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Suturas Argentinas
S.R.L. solicita la autorizacién de modificacién del Certificade de Inscripcion en el
RPPTM N°¢ PM-904-10, denominado: Sutura quirdrgica no Absorbible estéril,
Polipropileno Monofilamento, marca Polipropileno Monofilamento ABLE- Sutura
quirdrgica no Absorbible estéril.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicidn ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccidon Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencidon que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-904-10, denominado: Sutura quirtrgica no Absorbible estéril,
Polipropileno Monofilamento., marca Polipropileno Monofilamento ABLE- Sutura

quirdrgica no Absorbible estéril.

o 1



"2015 - Ao del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”.

Secretaria de Politicas, DISPOSICION Ne 2 3 6 3

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ARTICULO 20.- Acéptase e! texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidn y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-904-10.

ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccién Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia
autenticada de la presente Disposicion, girese a la Direccion de Gestion de
Informacién Técnica para que efectle la agregacidon del Anexo de Modificaciones
al certificado original. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3474-13-5

DISPOSICION N© 2 36 3

gp

ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonail
ANMAT.



“2015 - Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”.

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
Nzg@ ..... los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcidon
en el RPPTM N© PM-904-10 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Suturas
Argentinas S.R.L., la modificaciéon de los datos caracteristicos, que figuran
en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico del producto médico: Sutura quirﬂrgica' no Absorbible
estéril, Polipropileno Monofilamento.

Marca: Polipropileno Monofilamento ABLE- Sutura quirtrgica no Absorbible
estéril Disposicion Autorizante: N° 4017 de fecha 9 Jun 2011.

Tramitado por Expediente N©: 1-47-22664-09-7

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Modelos(Longitud) 45 cm, 75cm y 150cm 45 c¢cm, 50cm, 60 cm, 70
cm, 75c¢cm, 90 cm vy
150cm

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM
a la firma Suturas Argentinas S.R.L. Titular del Certificado de Inscripcidén en

el RPPTM N° PM-904-10, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

Expediente N© 1-47-3474-13-5

DISPOSICION No 2 3 6 3
1 .

Administrador Nacional
ANMAT



*2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL*

|Ministeid Salud QHSPOS}CHON N° 5 8 3 5;

|Secretaria de Paoliticas,
Regulacion e Institutos
[ ANMAT.

01 JUN. 2006 |

| : BUENOS AIRES, [
| | |
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2378-15-0 del Registro de esta

|
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

|
(AIL\NMAT), y l
|

|
| CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma SUTURAS ARGENTINAS

|
$.A solicita la autorizacién de modificacién del Certificado de Inscripcion en el

i
RPPTM NO PM 904-10 denominado: Sutura quirdrgica no absorbible estéril,

If'ollproplleno Monofilamento, marca ABLE. |’
| Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién ANMAT N°© 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). |

| Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
.|normativa aplicable. |

| Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la

.||ntervenc:|on que le compete.
| Que se actUa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
| N© 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. |

|
'|| p . |
or ello; ,
| EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
[ DISPONE: ‘ |
| ARTICULO 19.- Autorizase la modificaciéon del Certificado de Inscripcién en el
| RPPTM N° PM 904-10, denominado: Sutura quirurgica no abso;rblble estéril,

| Polipropileno Monofilamento, marca ABLE. _
l



|
2016 — ANQ DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIAINACIONAL™

588 5

DISPOSIGION N° r’

| Ministerio de Safud |
. Secretaria de Poltticas, i
| Regulacion ¢ Institutos |
| ANMAT !
|

'
ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Medifi caclones el
Cl.[lal pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y qT.le debera

agregarse al Certificado de Inscrlpcmn en el RPPTM N° PM 904-10
ARTICULO 39,- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas,
n[otlf'quese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de Ia|3 presente
DISpOSICIOH conjuntamente con su Anexo, Rétuios e Instrucciones de |USO
glrese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica para que efectue la

a{gregacion del Anexo de Madificaciones al certificado. Cumplido, archwese

éxpedlente N¢ 1-47-3110-2378-15-0

DISPOSICION NO .
| 588 5 -

Dr. ROBERTO LEDE

'
Subadminisrador Nacional |
ANM. AT,



| |
o . |
] %2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

I B
[ Ministerio de Salnd |
IJ Secretaria de Politicas, ’
Regulacion e Institutos i
| ANMAT. /
F H
|

“ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
[ |

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medi{camentos,
autorizdé mediante I,"Jisposicién

A'sihmentos é cnologia Médica (ANMAT),
I}I° los efectos de su anexado en el Certificado de Insc[:ripcién en
é | RPPTM N° PM 904-10 y de acuerdo a lo solicitado por la firma!: SUTURAS

z}’\lRGENTINAS S.A, la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la
1-15|'abla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo: |

Fr\Jombre genérico aprobado: Sutura quirlrgica no absorbible estéril,
Polipropileno Monofilamento.
I\[fiarca: ABLE

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 4017/2011

t
I"lrramitado por expediente N°® 1-47-22664-09-7, ]

' DATO

| IDENTIFICA DATO AUTORIZADO ’;gg.lr';;‘féfé?glﬂf
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA

IA MODIFICAR

‘Método de Esterilizado  por  radiacion | Esterilizado por{ Oxido de

iesterilizacién | gamma Etileno (ETO) '

f B ¥ sk {

'!Rotulos ﬁgrzgigl?z%ir;?lsposmlon ANMAT afs. 6-7 ' )

Instrucciones | Aprobado por Disposicién ANMAT \
lde Uso N® 4017/2011 afs.67a71.
E} presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorlzacmn

{

"antes mencionado. [
] f I
” Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a [a

“F irma SUTURAS ARGENTINAS S.A, Titular del Certificado de Iﬂsqlrlm %Ilﬁ
RPPTM N© PM 904-10, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias...

“ Expediente N° 1-47-3110-2378-15-0 ' [
“ DISPOSICION No 5 3 8 5 |

” , Dr. ROBERTO ﬁens
” Subadministrador Mactonal

A N.M. AT

ET | !

Hi




2 SUTURAS
m ARCENTINAS SR 0 1 Ju, 2018

Sutura quirurgica no absorbible estéril
POLIPROPILENO MONOFILAMENTO ABLE®

ROTULOS

1.1 Informaciones del proyecto de rétulo
|

" POLIPROPILENO MONOFILAMENTO ABLE®

SUTURA QUIRURGICA NO ABSORBIBLE ESTERIL

24 unidades

@

' ETO

o

:
AN
Fabricado por

IDireu;‘tor Técnico

Material para un sbélo uso

Esterilizado por Oxido de Etileno. No reesterilizar i
Lote N°
Vencimiento

25°C
Consérvese en lugar fresco
No utilizar si el envase no esta integro

SUTURAS ARGENTINAS S.R.L.
Cerrito 4632 — B1766GIH Tablada
Provincia de Buenos Aires
Industria Argentina

Farm) Alfredo (. Silvetti
M.N. ¥710

|MUTORl;ﬂﬁd:)(.‘! POR LAANMIAT. PM:904-10
. VENTA EXCLUSIVA A PROKE IONQ{LES E INSTITUCIONES SANITARIAS

5

PM 904 - 10

|

/

SUTURAS {TINAS SR.L. O. SILVETT!
LUGONES N ROBERTO Dr. ALFRY, ARGENTINAS S.A.L,
80

. Slgrl;:cmﬂ TECNICO -
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Nota:
Segiin corresponda, en el rotulo se des%rbe

75, 90
— desde 0,4 hasta 5 (Farmacopea Europea)
ro inoxidable de distintos tipos y didmetros

Longitud: sutura x 45,50 ,60
Calibre: desde 8/0 hasta 2 (US

- Siny Con aguja, engarzada en aguja de
Cajas x 12, 24 y 36 unidades
é ' 2509 O SILVETTI!
WH ALF ENTINAS S.RE,
. RAS TIHAS SR.L. 3;3 > UTU‘*"%[OSQI ZENICO -

LUGDNES Rosgnm

o

PM 804 - 10 Pagina 2 de 12




SUTURAS
mmm

INSTRUCCIONES DE USO

1.1 Razén social y direccién del fabricante

Fabricado por: SUTURAS ARGENTINAS S.R.L. .
Cerrito 4632 — B1766GIH Tablada, Provincia de Buenos Aires. |
Industria Argentina !

1.2 Informacidon para que el usuario pueda identificar el producto médico y el
contenido del envase

La sutura polipropileno monofiamento es una sutura quirargica sintética no absorbible
esteril.

Contenido del Envase

Se ofrece en diferentes presentaciones:

La sutura quirrgica no absorbibie de Polipropileno monofilamento estéril, con diferénte
tongitud (45 ,50 ,60 ,70 ,75 ,90 y 150 cm ) Calibre: desde 8/0 hasta 2 (USP) — desde 0,4 ha)
engarzada o no a distintos tipos de aguja se presenta en calibres que van del 8/0 al 2
(USP), correspondiente a nimero métrico 0.5 a 2 (Farmacopea Europea), en cajas de 12,
24 o 36 unidades. ‘ '

1.3 Producto estéril

El producto médico es estéril. No utilizar si el envase no estd integro. No volver a
esterilizar. A! extraer el producto del envase, hay que seguir un procedimiento aséptico.
No se puede garantizar la esterilidad si los envases estan rotos o si se abre de manera
incorrecta.

1.4 Producto de un sélo uso
El producto médico es de un solo uso. Desechar las suturas abiertas y no utilizadas.

1.5 Condiciones de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion det
producto
E! producto médico se debe almacenar en un lugar limpio, seco y fresco. Debe evitarse
la exposicién prolongada a temperaturas extremas, ambientes hamedos y polvo. Debe
protegerse de la exposicidn de la luz solar directa. “

El usuario debe estar fhlpiliarizadd {con las técnicas y procedimientos quirirgicos
relacionados con €l u suturas|{ no absorbibles antes de utilizar la sutura  de
polipropileno para cierre de heridas, dado que el riesgo de dehiscencia (separacion de las
capas de una herida quifUrgica)’ puede varar con itio de apficacion y el mat?rial

Dr: Alfred . mar Silvetti
SUTURAS A HAS SRL L ab. Suturas Argentinas S.RL. 1

PM 804 - 10 '-UGONE& N ROBERTO Director Técnico Pé4gina 3 de; 12
s5e NE M.N. 7710 M.P. 9030 |

1.6 Instrucciones especiales para /Iperacion yio uso de productos meédicos




1.14  informacién para evitar rlesgos relacionados con la Implantacién
producto
No corresponde

1.15  Riesgos de interferencia reciproca en investigaciones o tratamientos
especificos
No corresponde

1.16 Instrucciones en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde los métodos de reesterilizacion
El producto médico esténl no se debe usar si el envase esterilizado esta dafado. No
reesterilizar. '

1.17 Sn ef producto médico esta destinado a reutilizarse, datos sobre i0s
procedimiontos de reutifizacién, incluido la limpieza, desinfeccion,
acondicionamiento, y esterilizacion.

El producto médico estéril no fue disefiado para ser reutiizado ni es posible su
ressterilizacion.

1.1é Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que se
. deba realizar antes de utilizar el producto médico (p.ej, esterilizacién,
" montaje final, entre otras)

No odrresponde. El producto no requiere tratamiento o procedimiento adicional.

1. 16 Informacion sobre naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de la radiacién
si el producto médico emite radiaciones con fines médicos

No corresponde. El producto no esté disefiado para emitir radiaciones.

1.20 Precauciones en caso de cambios del funcionamiento del producto médico
No corresponde

1.21 Precauciones que deben adoptarse, en condiciones ambientes previsibles,

" con respecto a la exposicion a campos magnéticos, a influencias eléctricas

externas, descargas electrosfiticas, presion o variaciones de la presién,
aceleracion a fuentes térmicag de Ignicion, entre otras.

Nd corresponde

1.22 Medicamentos el pmduci:o médico esté destinado a administrar
No corresponde

. |

- Dr. Aliredo Qfmar Silvetti i

/ ' SUTURAS. ARGHNTINAS S'R'la Lab. Suturas Afgentinas S.R.L. f[
LUGON i ROBERF Director Técnico N

PM 904 - 10 sa ENTE M.N. 7710 M.P. 9030 Pégl"[‘él 6de i2

|
|




1.23 Précauciones en la eliminacién del producto médico 4
El retiro de la sutura quirirgica no absorbible estéril polipropilenc debe efectuarse
siguiendolla técnica quirirgica adecuada.

1. 24 Medicamentes incluidos en el producto médico
No corresponde
1.25 Gfado de precisi atribuidg/b los productos médicos de medicion

No corresponde
|

Dr. Alfredo ar Silvetti
Lab. Suturas Afgentinas S.R.L.

R\ Director Técrico :
M.N. 7710 M.P. 9030 |
| Sute GENTINAS SR.L

LUGONES} ZENON ROBERTO
SOCIQ GERENTE : : :

|
PM 904 - 10 Pagina 7 de 12
|
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Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

2024 - ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA

LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION

N° rev: 904-10#0002

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Suturas
Argentinas S.R.L , se autoriza la modificacién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 904-10 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 4017/11 de fecha 09 junio 2011
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: Modificacién: Disposicion 2363/15
Modificacion: Disposicion 5885/16
Revalida: Disposicion 1413/18

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATOR

DATO AUTORIZADO HASTA LA FECHA

MODIFICACION/RECTIFICACIO

IOA N AUTORIZADA
MODIFICAR
Nombre L . - N .
o Sutura quirurgica no Absorbible estéril, Sutura quirurgica no absorbible
Descriptivo del . : : . . .
Polipropileno Monofilamento. de Polipropileno monofilamento.
producto
Longitud: 45, 50, 60, 70, 75,90 y 150 cm. |-ongitud: 20, 30, 40, 45, 50, 60,
70,75, 80, 90, 100, 110, 120,
Sin y con aguja. 130, 140 Yy 150cm.
Calibre farmacopea europea (sistema Cony sin aguja.
métrico): N° 0,4; 0,5; 0,7; 1; 1,5; 2; 3; 3,5; 4 )
Modelos y 5. Calibre farmacopea europea

Calibre farmacopea USP (sistema
convencional): N° 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, 4/0, 3/0,
2/0,0,1y 2.

Cajas de 12, 24 y 36 unidades.

(sistema métrico):N° 0,2; 0,3; 0,4;
0,5;0,7;1;1,5; 2; 3; 3,5; 4y 5.

Calibre farmacopea USP
(sistema convencional): N° 10/0,
9/0, 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, 4/0, 3/0,

Pagina 1 de 3
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200,0, 1y 2.

Cada unidad de sutura viene bobinada en
su envase primario denominado carterita y
Forma de este se encuentra dentro de un pouch.
presentacion
Se estucha en cajas por 12, 24 0 36
unidades.

Cada unidad de sutura viene
bobinada en su envase primario
denominado carterita y este se
encuentra dentro de un pouch.

Se estucha en cajas por 1, 6, 12,
18, 24, 30 y 36 unidades.

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sutura quirurgica no absorbible de Polipropileno monofilamento.

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

ECRI 13-909 — Sutura monofilares de Polipropileno

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): "ABLE", "SuturArg", "SuturPlus" y "SurgiMax"

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Su uso esta indicado para la ligadura o aproximacion de tejidos
blandos, como en cirugia cardiovascular, oftalmologica y neurolégica.

Modelos: Longitud: 20, 30, 40, 45, 50, 60, 70, 75, 80, 90, 100, 110, 120, 130, 140 y 150cm.

Con y sin aguja.

Calibre farmacopea europea (sistema métrico):N° 0,2; 0,3; 0,4; 0,5; 0,7; 1; 1,5; 2; 3; 3,5; 4 y 5.

Calibre farmacopea USP (sistema convencional): N° 10/0, 9/0, 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, 4/0, 3/0, 2/0, 0, 1

y 2.

Periodo de vida util: 36 meses

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnolégico: N/C

Forma de presentacion: Cada unidad de sutura viene bobinada en su envase primario

denominado carterita y este se encuentra dentro de un pouch.

Se estucha en cajas por 1, 6, 12, 18, 24, 30 y 36 unidades.
Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante: Suturas Argentinas S.R.L

Lugar de elaboracion: Cerrito 4630/38, La Tablada, Buenos Aires, Argentina

AUTORIZADO

Pagina 2 de 3
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Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 13

diciembre 2024.

Direccion Evaluacién y Registro de Productos
Médicos
Firma y Sello

Instituto Nacional de Productos Médicos
ANMAT
Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 13 diciembre 2024

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° Identificatorio Tramite: 57197
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2024 - ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA
LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

REGISTRO DE PRODUCTO
MEDICO

DISP. 2318/02 (TO 2004) MR IV

A.N.M.A.T

ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA
RPM

PRODUCTO MEDICO

FORMULARIO DE MODIFICACION DE REGISTRO CLASE IV
DE PRODUCTOS MEDICOS

1. Tipo de Solicitud:

Modificacién de Registro clase IV

2. ldentificacion de la actividad del solicitante de Registro:

Fabricante

2.1. Cbdigo para identificacion de la autorizacion del funcionamiento concedida al
establecimiento para la fabricacion o importacién del producto médico:

Legajo ANMAT N°: 904

DATOS DE LA EMPRESA

2.2. Razén Social del fabricante o importador:

Suturas Argentinas S.R.L

2.3 Informaciones del fabricante o importador:

Direccion completa: Cerrito 4630/38, La Tablada, Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 2059-9841 / 2114-2485 / 3533-0220 / 7538-8091

Pagina 1 de 4 Pagina 1 de 4
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Fax: -
E-mail: cpico@suturasargentinas.com.ar

DATOS DEL PRODUCTO

3. Identificacién del producto médico

Nro de PM:
904-10

Disposicion autorizante Nro:
401711

Fecha de Disposicidon autorizante:
09 junio 2011

Disposiciones modificatorias y revalidas Nro:
Modificacion: Disposicion 2363/15
Modificacion: Disposicion 5885/16

Revalida: Disposicién 1413/18

3.1. Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
ECRI 13-909 — Sutura monofilares de Polipropileno

3.2. Nombre descriptivo, marca y modelo(s) de/del (los) producto(s) médico(s) (describir o
detallar la familia de productos médicos, cuando fuese necesario).

3.2.1 Nombre descriptivo: Sutura quirurgica no Absorbible estéril, Polipropileno Monofilamento
3.2.2 Marca: "ABLE", "SuturArg", "SuturPlus" y "SurgiMax"

3.2.3 Modelos: Longitud: 45, 50, 60, 70, 75, 90y 150 cm

Sin y con aguja

Calibre farmacopea europea (sistema métrico): N° 0,4; 0,5; 0,7; 1; 1,5; 2; 3; 3,5; 4 y 5.
Calibre farmacopea USP (sistema convencional): N° 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, 4/0, 3/0, 2/0, 0, 1y 2.
Cajas de 12, 24 y 36 unidades

3.2.4 Indicacion/es autorizada/s: Su uso esta indicado para la ligadura o aproximacién de tejidos
blandos, como en cirugia cardiovascular, oftalmologica y neurolégica.

3.2.5 Periodo de vida util: 36 meses
3.2.6 Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

3.2.7 Forma de presentacion: Cada unidad de sutura viene bobinada en su envase primario
denominado carterita y este se encuentra dentro de un pouch.
Se estucha en cajas por 12, 24 o 36 unidades.

3.2.8 Método de esterilizacion: (si corresponde): Oxido de etileno
3.2.9 Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnolégico: (si corresponde): N/C
3.3. Origen del producto médico:

Nombre del fabricante: Suturas Argentinas S.R.L
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Direccion (incluyendo Ciudad y Pais): Cerrito 4630/38, La Tablada, Buenos Aires, Argentina

Anexo de Modificaciones Solicitadas

DATO
IDENTIFICATO |DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/RECTIFICAC
RIO A FECHA ION AUTORIZADA
MODIFICAR
Nombre L . ... |Sutura quirurgica no
Descriptivo del Sutgra quirdrgica no Absorbible esteril, absorbible de Polipropileno
Polipropileno Monofilamento. .
producto monofilamento. .
oL Longitud: 20, 30, 40, 45, 50,
I(;rc])qngltud. 45, 50, 60, 70, 75,90 y 150 60. 70. 75, 80, 90, 100, 110,
' 120, 130, 140 y 150cm.
Sin y con aguja. Con y sin aguja.
Calibre farmacopea europea (sistema Calibre farmacopea europea
métrico): N° 0,4; 0,5; 0,7; 1: 1,5: 2: 3: ; 1acopea europea
Modelos 35 4v5 (sistema métrico):N° 0,2; 0,3;
9, 4y 0. 0,4;0,5;0,7;1;1,5;2; 3; 3,5; 4
Calibre farmacopea USP (sistema y S
) o
convencional): N° 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, 4/0, Calibre farmacopea USP
3/0,2/0,0,1y 2. . : o
(sistema convencional): N
: . 10/0, 9/0, 8/0, 7/0, 6/0, 5/0,
Cajas de 12, 24 y 36 unidades. 4/0, 310, 210,01y 2.
Cada unidad de sutura viene bobinada Cadg unidad de sutura viene
o . bobinada en su envase
en su envase primario denominado . . . ,
. primario denominado carterita
carterita y este se encuentra dentro de
Forma de y este se encuentra dentro de
L un pouch.
presentacion un pouch.

Se estucha en cajas por 12, 24 0 36
unidades.

Se estucha en cajas por 1, 6,
12, 18, 24, 30 y 36 unidades.

EL RESPONSABLE LEGAL Y EL RESPONSABLE TECNICO DEL ESTABLECIMIENTO
ASUMEN LA RESPONSABILIDAD PARA LAS INFORMACIONES PRESENTADAS EN ESTE
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FORMULARIO BAJO DECLARACION JURADA

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello
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2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 904-10#0003

En nombre y representaciéon de la firma Suturas Argentinas S.R.L , el responsable legal y el
responsable técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposicion 9688/19 | Anexo V
para el producto médico inscripto bajo el Numero de PM: 904-10

Disposicion autorizante N° 4017/11 de fecha 09 junio 2011
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: Modificacion:
Disposicion 2363-15 - 2015

Disposicion 5885-16 - 2016

Tramite N° 57.197 - 2025

Revalida:
2016 a 2021 - Disposicion 1413-18
2021 a 2026 - Tramite N° 29.448

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Sutura quirurgica no absorbible de Polipropileno monofilamento

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
ECRI 13-909 - Suturas monofilares de Polipropileno

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): "ABLE" - "SuturArg" - "Surgimax" - "Suturplus”
Clase de Riesgo: IV

Indicacidn/es autorizada/s: Su uso esta indicado para la ligadura o aproximacion de tejidos
blandos, como en cirugia cardiovascular, oftalmologica y neuroldgica.

Modelos: Longitud: 20, 30, 40, 45, 50, 60, 70, 75, 80, 90, 100, 110, 120, 130, 140 y 150cm.

Con y sin aguja.
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Calibre farmacopea europeo (sistema métrico):N° 0,2; 0,3; 0,4; 0,5; 0,7; 1; 1,5; 2; 3; 3,5; 4 y 5.
Calibre farmacopea USP (sistema convencional): N° 10/0, 9/0, 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, 4/0, 3/0, 2/0, 0, 1
y 2.

Periodo de vida util: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/C

Forma de presentacion: Cada unidad de sutura viene bobinada en su envase primario
denominado carterita y este se
encuentra dentro de un pouch.

Se estucha en cajas por 1, 6, 12, 18, 24, 30 y 36 unidades
Método de esterilizacién: Oxido de Etileno
Nombre del fabricante: Suturas Argentinas SRL

Lugar de elaboracion: Cerrito 4630/38, B1766GIH, La Tablada, Provincia de Buenos Aires,
Argentina

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento que el producto médico no ha
sufrido modificaciones segun Articulo 11° Disposicion 9688/19, que cumple y satisface los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la Disposicion ANMAT N°
11467/24.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19

Firmado digitalmente Firmado digitalmente

por: LUGONES Zenon por: PICO Cristian Ariel
Roberto Fecha y hora:
Fecha y hora: 03.06.2026 03.06.2026 17:03:52
17:01:29 IR o
Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello

La presente DECLARACION JURADA ha sido emitida de acuerdo con las previsiones de la
Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la revalida en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de Suturas Argentinas S.R.L
bajo el numero PM 904-10 siendo su nueva vigencia hasta el 09 junio 2031
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Instituto Nacional de Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT.

Fecha de emisién: 27 mayo 2026

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 77838

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-003314-26-1
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2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud

AN.M.AT.
REGISTRO DE PRODUCTO
ANMA.T MEDICO
ADMINISTRACION NACIONAL DE DISP. 64/25 RV IV
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA
RPM

PRODUCTO MEDICO

FORMULARIO DE REVALIDA DE REGISTRO CLASE IV
DE PRODUCTOS MEDICOS

1. Tipo de Solicitud:

Revalida de Registro Clase IV

2. ldentificacion de la actividad del solicitante de Registro:

Fabricante

2.1. Cbdigo para identificacion de la autorizacion del funcionamiento concedida al
establecimiento para la fabricacion o importacién del producto médico:

Legajo ANMAT N°: 904

DATOS DE LA EMPRESA

2.2. Razén Social del fabricante o importador:

Suturas Argentinas S.R.L

2.3 Informaciones del fabricante o importador:

Direccion completa: Cerrito 4630/38, B1766GIH, La Tablada, Provincia de Buenos Aires,
Argentina
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Teléfono: 2059-9841 / 2114-2485 / 3533-0220 / 7538-8091
Fax: -
E-mail: cpico@suturasargentinas.com.ar

DATOS DEL PRODUCTO

3. Identificacién del producto médico

Nro de PM:
904-10

Disposicion autorizante Nro:
401711

Fecha de Disposicidon autorizante:
09 junio 2011

Disposiciones modificatorias y revalidas Nro:
Modificacion:

Disposicion 2363-15 - 2015

Disposicion 5885-16 - 2016

Tramite N° 57.197 - 2025

Revalida:
2016 a 2021 - Disposicion 1413-18
2021 a 2026 - Tramite N° 29.448

3.1. Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
ECRI 13-909 - Suturas monofilares de Polipropileno

3.2. Nombre descriptivo, marca y modelo(s) de/del (los) producto(s) médico(s) (describir o
detallar la familia de productos médicos, cuando fuese necesario).

3.2.1 Nombre descriptivo: Sutura quirdrgica no absorbible de Polipropileno monofilamento
3.2.2 Marca: "ABLE" - "SuturArg" - "Surgimax" - "Suturplus"
3.2.3 Modelos: Longitud: 20, 30, 40, 45, 50, 60, 70, 75, 80, 90, 100, 110, 120, 130, 140 y 150cm.

Con y sin aguja.
Calibre farmacopea europeo (sistema métrico):N° 0,2; 0,3; 0,4; 0,5; 0,7; 1; 1,5; 2; 3; 3,5; 4 y 5.

Calibre farmacopea USP (sistema convencional): N° 10/0, 9/0, 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, 4/0, 3/0, 2/0, 0, 1
y 2.

3.2.4 Indicacion/es autorizada/s: Su uso esta indicado para la ligadura o aproximacién de tejidos
blandos, como en cirugia cardiovascular, oftalmologica y neurolégica.

3.2.5 Periodo de vida util: 3 anos

3.2.6 Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
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3.2.7 Forma de presentacion: Cada unidad de sutura viene bobinada en su envase primario
denominado carterita y este se
encuentra dentro de un pouch.

Se estucha en cajas por 1, 6, 12, 18, 24, 30 y 36 unidades

3.2.8 Método de esterilizacion: (si corresponde): Oxido de Etileno

3.2.9 Fuente de obtencién de la materia prima de origen bioldgico: (si corresponde): N/C
3.3. Origen del producto médico:

Nombre del fabricante: Suturas Argentinas SRL

Direccion (incluyendo Ciudad y Pais): Cerrito 4630/38, B1766GIH, La Tablada, Provincia de
Buenos Aires, Argentina

EL RESPONSABLE LEGAL Y EL RESPONSABLE TECNICO DEL ESTABLECIMIENTO
ASUMEN LA RESPONSABILIDAD PARA LAS INFORMACIONES PRESENTADAS EN ESTE
FORMULARIO BAJO DECLARACION JURADA

Firmado digitalmente Firmado digitalmente
por: LUGONES Zenon por: PICO Cristian Ariel
Roberto Fecha y hora:
Fecha y hora: 03.06.2026 17:04:15
03.06.2026 17:01:49
Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firmay Sello
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2024 - ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA
LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

ANEXO Il
DECLARACION DE CONFORMIDAD INICIAL — PM CLASE I-II

Numero de revision: 904-20#0001
Numero de PM:

904-20

Nombre Descriptivo del producto:

Bajalenguas

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

ECRI - 14-066 Depresores de lengua

Clase de Riesgo:
Clase |

Marca de (los) producto(s) médico(s):

ABLE

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

Adulto y pediatrico

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

N/A

Indicacién/es autorizada/s:

Instrumento médico para deprimir la lengua y permitir el examen de la boca y garganta

Periodo de vida util (si corresponde):

PM Namer o: 904- 20 Pagina 1 de 4 Pagina 1 de 4
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N/A

Método de Esterilizacién (si corresponde):

N/A

Forma de presentacion:

Envases de 1, 10, 20, 50, 100 y 200 unidades

Condicién de uso:
Uso sin prescripcidn
Nombre del fabricante:

Suturas Argentinas SRL

Lugar/es de elaboracion:

Cerrito 4632, B1766GIH, Tablada, Provincia de Buenos Aires, Argentina

En nombre y representacion de la firma Suturas Argentinas S.R.L , el responsable legal y el
responsable técnico declaran bajo juramento que los productos médicos enumerados en el
presente Anexo, satisfacen los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.)
previstos por la Disposicion ANMAT N° 4306/99, que cumplen y se encuentra a disposicion de la
Autoridad Sanitaria la documentacion técnica que contenga los requerimientos solicitados en los
Anexos Il.B y III.C del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO
2004) y Disposicion ANMAT N° 9688/19.

CUMPLIMIENTO DE R.E.S.E. DISPOSICION ANMAT N° 4306/99 Y GESTION DE

RIESGO
ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE [LABORATORIO/N® DE FECHA DE
RIESGO PROTOCOLO EEION
Analisis dimensional y peso POECCBL1.0-1 27/05/24
Control de condiciones de higiene POECCBL1.1-1 27/05/24
PM Namer o: 904- 20 Pagina 2 de 4
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El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacién e informacion presentada y declaran bajo juramento mantener en su
establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y la que
establece la Disposicién 9688/19, bajo apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el
Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Codigo Penal en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informacion o documentacion, la Administracion Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacién y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 28 mayo 2024

Responsable Legal Responsable Técnico
Firmay Sello Firmay Sello

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de Suturas Argentinas S.R.L bajo el
numero PM 904-20

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 28 mayo 2024 la cual tendra una vigencia
de cinco (5) afios a contar de la fecha.
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Direccion de Evaluacion de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firma y Sello Firma y Sello

Cddigo "N°rev legajo#version” vigente a partir de 07/02/22, reemplaza la anterior codificacion.
La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-002389-24-1
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2024 - ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA
LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud

AN.M.AT.
ANEXO | - FORMULARIOS -
REGISTRO DE PRODUCTO
ANMA.T MEDICO
ADMINISTRACION NACIONAL DE DISP. 2318/02 (TO 2004) RI 'I I
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA RPM

PRODUCTO MEDICO

FORMULARIO REGISTRO CLASE I-lI
PRODUCTO MEDICO

1. Tipo de Solicitud:

Registro clase |-l

2. ldentificacion de la actividad del solicitante de Registro:

Fabricante

2.1. Cbdigo para identificacion de la autorizacion del funcionamiento concedida al
establecimiento para la fabricacion o importacién del producto médico:

Legajo ANMAT N°: 904

DATOS DE LA EMPRESA

2.2. Razén Social del fabricante o importador:

Suturas Argentinas S.R.L

2.3 Informaciones del fabricante o importador:
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Direccion completa: Cerrito 4632, B1766GIH, Tablada, Provincia de Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 2059-9841 / 2114-2485 / 3533-0220 / 7538-8091

Fax: -

E-mail: cpico@suturasargentinas.com.ar

DATOS DEL PRODUCTO

3. Identificacién del producto médico

3.1. Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
ECRI - 14-066 Depresores de lengua

3.2. Nombre descriptivo, marca y modelo(s) de/del (los) producto(s) médico(s) (describir o
detallar la familia de productos médicos, cuando fuese necesario).

3.2.1 Nombre descriptivo: Bajalenguas
3.2.2 Marca: ABLE
3.2.3 Modelo: Adulto y pediatrico

3.3. Clasificacién del producto médico conforme a las reglas establecidas en el Anexo Il de la
Disp. 2318/02 (TO 2004):
Clase |

3.4. Justificacion de Clase de Riesgo:

Regla: Regla 1

Justificacidon: Este PM es Clase | segun "Listado de Productos Médicos Clase | por declaracion
jurada" del anexo Parte A de la Disposicion de ANMAT N°9688/19

3.5. Justificacion de familia de productos médicos:
Producto Clase | por "Listado de Productos Médicos Clase | por declaracion jurada" de la parte A
de la Disposicion 9688/19.

3.6. Origen del producto médico:
Nombre del fabricante: Suturas Argentinas SRL

Direccion (incluyendo Ciudad y Pais): Cerrito 4632, B1766GIH, Tablada, Provincia de Buenos
Aires, Argentina

3.7. Paises donde el producto es comercializado:
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EL RESPONSABLE LEGAL Y EL RESPONSABLE TECNICO DEL ESTABLECIMIENTO
ASUMEN LA RESPONSABILIDAD PARA LAS INFORMACIONES PRESENTADAS EN ESTE
FORMULARIO BAJO DECLARACION JURADA

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello
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2024 - ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA
LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

ANEXO Il
DECLARACION DE CONFORMIDAD INICIAL — PM CLASE I-II

Numero de revision: 904-21#0001
Numero de PM:

904-21

Nombre Descriptivo del producto:

Espatula de AYRE para toma de muestra ginecoldgica

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

ECRI 13-645 - Espatulas

Clase de Riesgo:
Clase |

Marca de (los) producto(s) médico(s):

ABLE

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

Adulto

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

No Aplica

Indicacién/es autorizada/s:

Instrumento médico indicado para la recoleccion de muestras ginecoldgicas

Periodo de vida util (si corresponde):
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No Aplica

Método de Esterilizacién (si corresponde):

No Aplica

Forma de presentacion:

Envase de 1, 10, 20, 50, 100 y 200 unidades

Condicién de uso:

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

Suturas Argentinas SRL

Lugar/es de elaboracion:

Cerrito 4630/38, La Tablada, Buenos Aires, Argentina

En nombre y representacion de la firma Suturas Argentinas S.R.L , el responsable legal y el
responsable técnico declaran bajo juramento que los productos médicos enumerados en el
presente Anexo, satisfacen los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.)
previstos por la Disposicion ANMAT N° 4306/99, que cumplen y se encuentra a disposicion de la
Autoridad Sanitaria la documentacion técnica que contenga los requerimientos solicitados en los
Anexos Il.B y III.C del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO
2004) y Disposicion ANMAT N° 9688/19.

CUMPLIMIENTO DE R.E.S.E. DISPOSICION ANMAT N° 4306/99 Y GESTION DE

RIESGO
ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE [LABORATORIO/N® DE FECHA DE
RIESGO PROTOCOLO EMISION
Analisis dimensional y peso POECCEA1.0-1 12/11/24
Control de condiciones de higiene POECCEA1.1-1 12/11/24
PM Namer o: 904-21 Pagina 2 de 4
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El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacién e informacion presentada y declaran bajo juramento mantener en su
establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y la que
establece la Disposicién 9688/19, bajo apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el
Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Codigo Penal en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informacion o documentacion, la Administracion Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacién y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 19 noviembre 2024

Responsable Legal Responsable Técnico
Firmay Sello Firmay Sello

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de Suturas Argentinas S.R.L bajo el
namero PM 904-21

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracién de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 19 noviembre 2024 la cual tendra una
vigencia de cinco (5) afios a contar de la fecha.
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Direccion de Evaluacion de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firma y Sello Firma y Sello

Cddigo "N°rev legajo#version” vigente a partir de 07/02/22, reemplaza la anterior codificacion.
La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-006989-24-8
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2024 - ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA
LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud

AN.M.AT.
ANEXO | - FORMULARIOS -
REGISTRO DE PRODUCTO
ANMA.T MEDICO
ADMINISTRACION NACIONAL DE DISP. 2318/02 (TO 2004) RI 'I I
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA RPM

PRODUCTO MEDICO

FORMULARIO REGISTRO CLASE I-lI
PRODUCTO MEDICO

1. Tipo de Solicitud:

Registro clase |-l

2. ldentificacion de la actividad del solicitante de Registro:

Fabricante

2.1. Cbdigo para identificacion de la autorizacion del funcionamiento concedida al
establecimiento para la fabricacion o importacién del producto médico:

Legajo ANMAT N°: 904

DATOS DE LA EMPRESA

2.2. Razén Social del fabricante o importador:

Suturas Argentinas S.R.L

2.3 Informaciones del fabricante o importador:
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Direccion completa: Cerrito 4630/38, La Tablada, Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 2059-9841 / 2114-2485 / 3533-0220 / 7538-8091

Fax: -

E-mail: cpico@suturasargentinas.com.ar

DATOS DEL PRODUCTO

3. Identificacién del producto médico

3.1. Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
ECRI 13-645 - Espatulas

3.2. Nombre descriptivo, marca y modelo(s) de/del (los) producto(s) médico(s) (describir o
detallar la familia de productos médicos, cuando fuese necesario).

3.2.1 Nombre descriptivo: Espatula de AYRE para toma de muestra ginecologica
3.2.2 Marca: ABLE
3.2.3 Modelo: Adulto

3.3. Clasificacién del producto médico conforme a las reglas establecidas en el Anexo Il de la
Disp. 2318/02 (TO 2004):
Clase |

3.4. Justificacion de Clase de Riesgo:

Regla: Regla 5

Justificaciéon: Regla 5 a

Es un PM invasivo de uso transitorio que no esta previsto conectar a un producto médico activo

3.5. Justificacion de familia de productos médicos:
No Aplica

3.6. Origen del producto médico:
Nombre del fabricante: Suturas Argentinas SRL
Direccion (incluyendo Ciudad y Pais): Cerrito 4630/38, La Tablada, Buenos Aires, Argentina

3.7. Paises donde el producto es comercializado:
No Aplica
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EL RESPONSABLE LEGAL Y EL RESPONSABLE TECNICO DEL ESTABLECIMIENTO
ASUMEN LA RESPONSABILIDAD PARA LAS INFORMACIONES PRESENTADAS EN ESTE
FORMULARIO BAJO DECLARACION JURADA

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello
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2024 - ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA
LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

ANEXO Il
DECLARACION DE CONFORMIDAD INICIAL — PM CLASE I-II

Numero de revision: 904-22#0001
Numero de PM:

904-22

Nombre Descriptivo del producto:

Bobinas, envases y envoltorios para esterilizacion

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

13-735 - Empaquetadores bajo esterilizacion

Clase de Riesgo:
Clase |

Marca de (los) producto(s) médico(s):

ABLE

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

Bobinas o rollos con indicador de esterilizacion.
Sobres individuales con indicador de esterilizacion.
Bobinas o rollos sin indicador de esterilizacion.
Sobres individuales sin indicador de esterilizacion.

Los indicadores que contengan las bobinas o sobres individuales pueden ser de de Oxido de
etileno, radiacion gamma, calor seco, calor humedo o plasma de hidrégeno.

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

No Aplica
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Indicacidn/es autorizadal/s:

Envases indicados para empaquetar productos que seran esterilizados

Periodo de vida util (si corresponde):

3 anos

Método de Esterilizacion (si corresponde):

No aplica

Forma de presentacion:

Bobinas o rollos de 5 cm a 60 cm de ancho por 25 a 1200 m de largo.

Sobres individuales.

Condicién de uso:

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

Suturas Argentinas SRL

Lugar/es de elaboracion:
Cerrito 4630/38, La Tablada, Buenos Aires, Argentina

En nombre y representacion de la firma Suturas Argentinas S.R.L , el responsable legal y el
responsable técnico declaran bajo juramento que los productos médicos enumerados en el
presente Anexo, satisfacen los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.)
previstos por la Disposicion ANMAT N° 4306/99, que cumplen y se encuentra a disposicion de la
Autoridad Sanitaria la documentacion técnica que contenga los requerimientos solicitados en los
Anexos IlI.B y 1ll.C del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO

2004) y Disposicion ANMAT N° 9688/19.

CUMPLIMIENTO DE R.E.S.E. DISPOSICION ANMAT N° 4306/99 Y GESTION DE

RIESGO
ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE LABORATORIO/N® DE FECHA DE
PM Namer o: 904- 22 Pagina 2 de 4
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RIESGO PROTOCOLO EMISION

Analisis dimensional y peso.

Control de sellado y hermeticidad POE CC ENV 1.0-| 12/11/24

Control de condiciones de higiene POE CC ENV 1.1-1 12/11/24

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacién presentada y declaran bajo juramento mantener en su
establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y la que
establece la Disposicién 9688/19, bajo apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el
Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Cédigo Penal en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informacion o documentacion, la Administracién Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacién y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 20 diciembre 2024

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de Suturas Argentinas S.R.L bajo el
numero PM 904-22

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracién de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 20 diciembre 2024 la cual tendra una
vigencia de cinco (5) afios a contar de la fecha.
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Direccion de Evaluaciéon de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firma y Sello Firma y Sello

Caodigo "N°rev legajo#version" vigente a partir de 07/02/22, reemplaza la anterior codificacion.
La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-006995-24-8
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2024 - ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA
LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud

AN.M.AT.
ANEXO | - FORMULARIOS -
REGISTRO DE PRODUCTO
ANMA.T MEDICO
ADMINISTRACION NACIONAL DE DISP. 2318/02 (TO 2004) RI 'I I
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA RPM

PRODUCTO MEDICO

FORMULARIO REGISTRO CLASE I-lI
PRODUCTO MEDICO

1. Tipo de Solicitud:

Registro clase |-l

2. ldentificacion de la actividad del solicitante de Registro:

Fabricante

2.1. Cbdigo para identificacion de la autorizacion del funcionamiento concedida al
establecimiento para la fabricacion o importacién del producto médico:

Legajo ANMAT N°: 904

DATOS DE LA EMPRESA

2.2. Razén Social del fabricante o importador:

Suturas Argentinas S.R.L

2.3 Informaciones del fabricante o importador:
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Direccion completa: Cerrito 4630/38, La Tablada, Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 2059-9841 / 2114-2485 / 3533-0220 / 7538-8091

Fax: -

E-mail: cpico@suturasargentinas.com.ar

DATOS DEL PRODUCTO

3. Identificacién del producto médico

3.1. Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-735 - Empaquetadores bajo esterilizacion

3.2. Nombre descriptivo, marca y modelo(s) de/del (los) producto(s) médico(s) (describir o
detallar la familia de productos médicos, cuando fuese necesario).

3.2.1 Nombre descriptivo: Bobinas, envases y envoltorios para esterilizacion
3.2.2 Marca: ABLE

3.2.3 Modelo: Bobinas o rollos con indicador de esterilizacion.
Sobres individuales con indicador de esterilizacion.

Bobinas o rollos sin indicador de esterilizacion.

Sobres individuales sin indicador de esterilizacion.

Los indicadores que contengan las bobinas o sobres individuales pueden ser de de 6xido de
etileno, radiacibn gamma, calor seco, calor humedo o plasma de hidrégeno.

3.3. Clasificacién del producto médico conforme a las reglas establecidas en el Anexo Il de la
Disp. 2318/02 (TO 2004):
Clase |

3.4. Justificacion de Clase de Riesgo:

Regla: Regla 1

Justificacidon: Razén para Clasificacion en Clase de Riesgo 1 (Regla 1): Dado que el envase no
tiene contacto directo con el paciente y no es invasivo. Esto es porque su funcion es proteger la
esterilidad de los productos médicos en su interior sin actuar directamente en procedimientos
quirurgicos.

3.5. Justificacion de familia de productos médicos:
No aplica

3.6. Origen del producto médico:
Nombre del fabricante: Suturas Argentinas SRL
Direccion (incluyendo Ciudad y Pais): Cerrito 4630/38, La Tablada, Buenos Aires, Argentina

3.7. Paises donde el producto es comercializado:
No Aplica
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EL RESPONSABLE LEGAL Y EL RESPONSABLE TECNICO DEL ESTABLECIMIENTO
ASUMEN LA RESPONSABILIDAD PARA LAS INFORMACIONES PRESENTADAS EN ESTE
FORMULARIO BAJO DECLARACION JURADA

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello
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Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

ANEXO Il

2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA

NACION ARGENTINA

DECLARACION DE CONFORMIDAD INICIAL — PM CLASE I-II

Numero de revision: 904-24#0001

Numero de PM:

904-24

Nombre Descriptivo del producto:

Vestimenta descartable de un solo uso no estéril

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

17-232 - Paquetes con ropa para proteccion personal

Clase de Riesgo:
Clase |

Marca de (los) producto(s) médico(s):

"ArgentCare"; "ArgentSafe"; "Adamantio"; "Tango Protect"; "ABLE"

Modelos (en caso de clase Il y equipos):
Ropa descartable de un solo uso no estéril:

Ambo

Bata de aislamiento
Bata de proteccion
Botas

Camisolines
Campos

Campos fenestrados
Cofias
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Cofias plisadas
Cubrecalzados
Cubrecamillas
Delantal
Gorros
Sabanas

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

No aplica

Indicacién/es autorizada/s:

La vestimenta esta disefiada para actuar como una barrera fisica que minimiza el riesgo de
exposicion a microorganismos y particulas, ayudando a prevenir la transmision cruzada entre el
personal de salud, pacientes y visitantes. Indicado para situaciones clinicas generales no
invasivas. Producto de un solo uso. No estéril.

Periodo de vida util (si corresponde):

No aplica

Método de Esterilizacién (si corresponde):

No aplica

Forma de presentacion:

Envases de 1, 2, 3, 4, 5, 10, 15, 20, 25, 50, 75, 100, 125, 150, 175, 180, 200, 225, 250, 275, 300,
325, 350, 375, 400, 425, 450, 475, 500, 525, 550, 575, 600, 625, 650, 675, 700, 725, 750, 775,
800, 825, 850, 875, 900, 925, 950, 975, 1000, 1100, 1200, 1300, 1400, 1500, 1600, 1700, 1800,
1900 y 2000.

En cajas, bolsas o0 empaques

Condicién de uso:

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

Suturas Argentinas SRL

Lugar/es de elaboracién:
Cerrito 4630/38, B1766GIH, Tablada, Provincia de Buenos Aires, Argentina

En nombre y representacion de la firma Suturas Argentinas S.R.L , el responsable legal y el
responsable técnico declaran bajo juramento que los productos médicos enumerados en el
presente Anexo, satisfacen los Requisitos Esenciales de Seguridad y Desempefio de Productos
Médicos por la Disposicion ANMAT N° 11467/24, que cumplen y se encuentra a disposicidon de la
Autoridad Sanitaria la documentacion técnica que contenga los requerimientos solicitados en el
Apéndice IV y V del Anexo del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion ANMAT N° 64/25 y
Disposicion ANMAT N° 9688/19.
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CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y DESEMPENO.
DISPOSICION ANMAT N° 11467/24 Y GESTION DE RIESGO

LABORATORIO/N° DE |[FECHA DE
PROTOCOLO EMISION

POE CCPT 1.4 01/04/2025

ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO

Ensayos fisicos sobre el Producto Terminado -
Vestimenta de Proteccion

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacién presentada y declaran bajo juramento mantener en su
establecimiento y a disposicidn de la autoridad sanitaria la documentacién alli declarada y la que
establece la Disposicién 9688/19, bajo apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el
Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Codigo Penal en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informacién o documentacion, la Administraciéon Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacidn y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 14 julio 2025

Responsable Legal Responsable Técnico
Firmay Sello Firmay Sello
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Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de Suturas Argentinas S.R.L bajo el
nuamero PM 904-24

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 14 julio 2025 la cual tendra una vigencia de
cinco (5) afos a contar de la fecha.

Direccion de Evaluaciéon de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firmay Sello Firmay Sello

Cddigo "N°rev legajo#version" vigente a partir de 07/02/22, reemplaza la anterior codificacion.
La validez del presente documento debera verificarse mediante el codigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-001557-25-5
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2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA

NACION ARGENTINA
Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.
ANEXO | - FORMULARIOS -
REGISTRO DE PRODUCTO
A.N.M.A.T MEDICO
ADMINISTRACION NACIONAL DE DlSP 64/25 RI -I I
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA
RPM

PRODUCTO MEDICO

FORMULARIO REGISTRO CLASE I-lI
PRODUCTO MEDICO

1. Tipo de Solicitud:

Registro clase |-l

2. ldentificacion de la actividad del solicitante de Registro:

Fabricante

2.1. Cbdigo para identificacion de la autorizacion del funcionamiento concedida al
establecimiento para la fabricacion o importacién del producto médico:

Legajo ANMAT N°: 904

DATOS DE LA EMPRESA

2.2. Razén Social del fabricante o importador:

Suturas Argentinas S.R.L

2.3 Informaciones del fabricante o importador:
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Direccion completa: Cerrito 4630/38, B1766GIH, Tablada, Provincia de Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 2059-9841 / 2114-2485 / 3533-0220 / 7538-8091

Fax: -

E-mail: cpico@suturasargentinas.com.ar

DATOS DEL PRODUCTO

3. Identificacién del producto médico

3.1. Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-232 - Paquetes con ropa para proteccion personal

3.2. Nombre descriptivo, marca y modelo(s) de/del (los) producto(s) médico(s) (describir o
detallar la familia de productos médicos, cuando fuese necesario).

3.2.1 Nombre descriptivo: Vestimenta descartable de un solo uso no estéril
3.2.2 Marca: "ArgentCare"; "ArgentSafe"; "Adamantio”; "Tango Protect"; "ABLE"

3.2.3 Modelo: Ropa descartable de un solo uso no estéril:

Ambo

Bata de aislamiento
Bata de proteccion
Botas

Camisolines
Campos

Campos fenestrados
Cofias

Cofias plisadas
Cubrecalzados
Cubrecamillas
Delantal

Gorros

Sabanas

3.3. Clasificacién del producto médico conforme a las reglas establecidas en el Apéndice Il del
Anexo de la Disp. 64/25):
Clase |

3.4. Justificacion de Clase de Riesgo:
Regla: Regla 1
Justificacién: Producto médico no invasivo, sobre el cual no se aplica ninguna de las otras reglas.

3.5. Justificacion de familia de productos médicos:
Los modelos se clasifican como una familia de productos por tener la misma composicion y la
misma indicacién de uso.

3.6. Origen del producto médico:

Nombre del fabricante: Suturas Argentinas SRL
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Direccion (incluyendo Ciudad y Pais): Cerrito 4630/38, B1766GIH, Tablada, Provincia de Buenos
Aires, Argentina

3.7. Paises donde el producto es comercializado:
No aplica

EL RESPONSABLE LEGAL Y EL RESPONSABLE TECNICO DEL ESTABLECIMIENTO
ASUMEN LA RESPONSABILIDAD PARA LAS INFORMACIONES PRESENTADAS EN ESTE
FORMULARIO BAJO DECLARACION JURADA

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firmay Sello
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Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

ANEXO Il

2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA

NACION ARGENTINA

DECLARACION DE CONFORMIDAD INICIAL — PM CLASE I-II

Numero de revision: 904-25#0001

Numero de PM:

904-25

Nombre Descriptivo del producto:

Vestimenta descartable de un solo uso estéril

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

17-232 Paquetes con ropa para proteccion personal

Clase de Riesgo:
Clase |

Marca de (los) producto(s) médico(s):

"ArgentCare"; "ArgentSafe"; "Adamantio"; "Tango Protect"; "ABLE"

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

Ambo

Bata de aislamiento
Bata de proteccion
Botas

Camisolines
Campos

Campos fenestrados
Cofias

Cofias plisadas
Cubrecalzados
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Cubrecamillas
Delantal
Gorros
Sabanas

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

No aplica

Indicacién/es autorizada/s:

La vestimenta esta disefiada para actuar como una barrera fisica que minimiza el riesgo de
exposicion a microorganismos y particulas, ayudando a prevenir la transmision cruzada entre el
personal de salud, pacientes y visitantes. Indicado para situaciones clinicas generales no
invasivas. Producto de un solo uso. Esteéril.

Periodo de vida util (si corresponde):

3 anos

Método de Esterilizacion (si corresponde):

Vapor de agua / Oxido de etileno / Radiacion gamma

Forma de presentacion:

Envases de 1, 2, 3, 4, 5, 10, 15, 20, 25, 50, 75, 100, 125, 150, 175, 180, 200, 225, 250, 275, 300,
325, 350, 375, 400, 425, 450, 475, 500, 525, 550, 575, 600, 625, 650, 675, 700, 725, 750, 775,
800, 825, 850, 875, 900, 925, 950, 975, 1000, 1100, 1200, 1300, 1400, 1500, 1600, 1700, 1800,
1900 y 2000.

En cajas, bolsas o0 empaques

Condicién de uso:

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

Suturas Argentinas SRL

Lugar/es de elaboracién:
Cerrito 4630/38, B1766GIH, Tablada, Provincia de Buenos Aires, Argentina

En nombre y representacion de la firma Suturas Argentinas S.R.L , el responsable legal y el
responsable técnico declaran bajo juramento que los productos médicos enumerados en el
presente Anexo, satisfacen los Requisitos Esenciales de Seguridad y Desempefio de Productos
Médicos por la Disposicion ANMAT N° 11467/24, que cumplen y se encuentra a disposicidon de la
Autoridad Sanitaria la documentacion técnica que contenga los requerimientos solicitados en el
Apéndice IV y V del Anexo del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion ANMAT N° 64/25 y
Disposicion ANMAT N° 9688/19.
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CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y DESEMPENO.
DISPOSICION ANMAT N° 11467/24 Y GESTION DE RIESGO

LABORATORIO/N®° DE |FECHA DE

ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO PROTOCOLO EMISION

Ensayos fisicos sobre el Producto Terminado

Vestimenta de Proteccion POE CCPT 1.4 -1 10/11/2025

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacién e informacion presentada y declaran bajo juramento mantener en su
establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y la que
establece la Disposicion 9688/19, bajo apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el
Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Cédigo Penal en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informacion o documentacion, la Administracion Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacién y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 13 noviembre 2025

Responsable Legal Responsable Técnico
Firmay Sello Firmay Sello

Ministerio de Salud
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Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de Suturas Argentinas S.R.L bajo el
numero PM 904-25

Se autoriza la comercializaciéon del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 13 noviembre 2025 la cual tendra una
vigencia de cinco (5) afios a contar de la fecha.

Direccion de Evaluaciéon de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firmay Sello Firma y Sello

Cddigo "N°rev legajo#version" vigente a partir de 07/02/22, reemplaza la anterior codificacion.
La validez del presente documento debera verificarse mediante el codigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-001833-25-8
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2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA

NACION ARGENTINA
Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.
ANEXO | - FORMULARIOS -
REGISTRO DE PRODUCTO
A.N.M.A.T MEDICO
ADMINISTRACION NACIONAL DE DlSP 64/25 RI -I I
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA
RPM

PRODUCTO MEDICO

FORMULARIO REGISTRO CLASE I-lI
PRODUCTO MEDICO

1. Tipo de Solicitud:

Registro clase |-l

2. ldentificacion de la actividad del solicitante de Registro:

Fabricante

2.1. Cbdigo para identificacion de la autorizacion del funcionamiento concedida al
establecimiento para la fabricacion o importacién del producto médico:

Legajo ANMAT N°: 904

DATOS DE LA EMPRESA

2.2. Razén Social del fabricante o importador:

Suturas Argentinas S.R.L

2.3 Informaciones del fabricante o importador:
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Direccion completa: Cerrito 4630/38, B1766GIH, Tablada, Provincia de Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 2059-9841 / 2114-2485 / 3533-0220 / 7538-8091

Fax: -

E-mail: cpico@suturasargentinas.com.ar

DATOS DEL PRODUCTO

3. Identificacién del producto médico

3.1. Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-232 Paquetes con ropa para proteccion personal

3.2. Nombre descriptivo, marca y modelo(s) de/del (los) producto(s) médico(s) (describir o
detallar la familia de productos médicos, cuando fuese necesario).

3.2.1 Nombre descriptivo: Vestimenta descartable de un solo uso estéril
3.2.2 Marca: "ArgentCare"; "ArgentSafe"; "Adamantio”; "Tango Protect"; "ABLE"

3.2.3 Modelo: Ambo
Bata de aislamiento
Bata de proteccion
Botas

Camisolines
Campos

Campos fenestrados
Cofias

Cofias plisadas
Cubrecalzados
Cubrecamillas
Delantal

Gorros

Sabanas

3.3. Clasificacién del producto médico conforme a las reglas establecidas en el Apéndice Il del
Anexo de la Disp. 64/25):
Clase |

3.4. Justificacion de Clase de Riesgo:
Regla: Regla 1
Justificacidon: Producto médico No invasivo, sobre el cual no se aplica ninguna de las otras reglas.

3.5. Justificacion de familia de productos médicos:
Producto médico No invasivo, sobre el cual no se aplica ninguna de las otras reglas.

3.6. Origen del producto médico:
Nombre del fabricante: Suturas Argentinas SRL

Direccion (incluyendo Ciudad y Pais): Cerrito 4630/38, B1766GIH, Tablada, Provincia de Buenos
Aires, Argentina
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3.7. Paises donde el producto es comercializado:
No aplica

EL RESPONSABLE LEGAL Y EL RESPONSABLE TECNICO DEL ESTABLECIMIENTO
ASUMEN LA RESPONSABILIDAD PARA LAS INFORMACIONES PRESENTADAS EN ESTE
FORMULARIO BAJO DECLARACION JURADA

Responsable Legal Responsable Técnico
Firmay Sello Firmay Sello
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