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DISPOSICIÓN W

BUENOSAIRES, O 1 ABR. 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-708-16-1 del RegisJo de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TecnoloJía Médica

(ANMAT), y I

CONSIDERANDO: 1
Que por las presentes actuaciones la firma B BRAUN ME I ICAL S.A.

solicita la revalidación y modificación del Certificado de Inscripción ef el RPPTM

N° PM-669-61, denominado: SUTURAS NO ABSORBIBLES DE LINO, marca

LINATRIX.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de pro~uctores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha omado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

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

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-669-61, correspondiente al producto médico dJnominado:

~ SUTURAS NO ABSORBIBLES DE LINO, marca LINATRIX, propiedad dJ la firma Ba BRAUN MEDICAL S.A. obtenido a través de la Disposición ANMAT ~o 1356 de
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fecha 18 de Febrero de 2011, según lo establecido en el Anexo que forma parte

de la presente Disposición.

ARTÍCULO 20.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-669-61, denominado: SUTURAS NO ABSORBIBLES DE LINO,

marca LINATRIX.

ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de MOdifi¡aCiOnesel

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el lue deberá

agre'garse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-669-61.

ARTÍCULO 40.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

notifíquese al interesado y hágase le entrega de la copia autentioada de la

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, Rótulos e Instru!cciones de

Uso; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que efectúe la

agregación del Anexo de Autorización de Modificaciones al certificado. Cumplido, !

archívese.

E;xpediente N° 1-47-3110-708-16-1

DISPOSICIÓN NO

F.R.

Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES
'1
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

I .
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Dlisposición

N.'o.....3...2..9...,\ los efectos de su anexado en el Certificado de Ins¡lriPCión en

el RPPTM NO PM-669-61. Y de acuerdo a lo solicitado por la firma B BRAUN
,

MEDICAL S.A., la modificación de los datos característicos, que figl!Jran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:
,,
,

Nombre genérico aprobado: SUTURASNO ABSORBIBLES DE LINO.
I

Marca: LINATRIX.
I,

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 1356/11. ,,,
Vamitado por expediente N° 1-47-13727/10-6. :

,
i

I DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACtON / I, .
IDENTIFICA HASTA LA FECHA RECTIFICA<I:ION

TORIO AUTORIZ1DA
,

A MODIFICAR ,
Vigencia del 18 de Febrero de 2016 18 de Febrero 'de 2021
Certificado i,

I I
Rótulo Aprobado por Disposición N0 Fojas 39.

J
, 1356/11 ¡ " ;

I

Instrucciones Aprobado por Disposición NO
Fojas 4b.

I
1356/11 I

de Uso
I ,

Nombre del l)B.Braun Surgical S.A. B.Braun Surgical S.A.
I

fabricante y 2) B.Braun Medical Industries I¡ Sdn. Bhd. I, ,
I

Lugar de l)Carretera de Terrasa 121, Carretera de Terralsa 121-
,
1

,
Rubí, Barcelona, España. 08191, Rubí, Barc .Iona,Elaboración

España. I
i

2)Bayas Lepas Free Industr.
1Zone, 11900 Penang, Malasia. ,

I

/L I
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Modelos Linatrix 4/0 (1.5).
Linatrix 3/0 (2).
Linatrix 2/0 (3).
Linatrix O (3.5).
Linatrix 1 (4).
Linatrix 2 (5).
Linatrix 3 (6).
Linatrix 4 (6).

Linatrix

Marca Linatrix B.Braun

329 "~R

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Altorización

antes mencionado. !
~e extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del kPPTM a la

firma B BRAUN MEDICAL S.A., Titular del Certificado de Inscripción eh el RPPTM
NOPM-669-61, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días....Q.l.ABR....2.G16
Expediente NO1-47-3110-708-16-1

,

DISPOSICIÓN NO

Dr. ROBERTO LE£)
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A..T.
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8. Braun Medica! SA
J.E. Uriburu 663 r
Telj Fax: (5411) 4954 2030
http:/ fwww.bbraun.C.om

BIBRAUN
SHARING EXPERTISE

Modelo deRátulo e Instrucciones de Uso, presentados bajo el expte 1-47-3110-718-1

Modelo de rótulos

IMPORTADOR: B. Braun Medical SAl Uriburu 663 2° piso (1027) Cap. Fed. - Argentina
FABRICANTE: B. Braun Surgical SA I Carretera de Terrassa - 12108191 Rubi - Barcelona - España

Nombre genérico: Suturas No absorbibles de Lino
Marca: B.Braun
Modelo: xxx

!STERILEINl "Estéril. Método de esterilización: Óxido de Etileno"

IlOTI "Número de lote"

~ "Fecha de caducidad"

CID "Un solo uso"

@ "No utilice el producto si el envase esta dañado"

& "Ver instrucciones de uso"

Director Técnico: Farmacéutico Mariano Peralta Muñoz. MN. 13430

Autorizado por la ANMAT, PM 669-061

Condición de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Mariano Per l.aMui'loz
DIR . NICO

REPRESENTAN E LEGAl.
B. BRJ,UN ME CAL SA
M.N. 13.430 M.P.: 16.;<68

LORENA .
Co~Dlr e

B. BAAU 1
M••

ll!il!H \\
Técn\Ca
lCAL S.
4B

http://fwww.bbraun.C.om


1. Fabricante e importador:
IMPORTADOR: B. Braun Medical SAl Uriburu 663 20 piso (1027) Cap. Fed. - Argentina
FABRICANTE:B. Braun Surgical SA I Carretera de Terrassa - 121 08191 Rubi - Barcelona - España

Modelode Rótuloe Instruccionesde Uso,presentadosbajoel expte~-4~~3~O~~8-

2. Nombre genérico: Suturas No absorbibles de Lino
3. Marca: B. Braun
4. Modelo: xxx

B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7'
T,I/ fax: (5411) 4954 2030
http://www.bbraun.com

Óxido de Etileno"

Modelo de instrucciones de uso

"Un solo uso"

5. ISTERILE~ Método de esterilización:
~

@ "No utilice el producto si el envase esta dañado"

&. "Ver instrucciones de uso"8.

7.

BIBRAUN
SHARING EXPERTISE

6.

9. Director Técnico: Farmacéutico Mariano Peralta Muñoz. MN. 13430

10. Autorizado por la ANMAT, PM 669-061

11. Condición de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

12. Contraindicaciones I
Debido a la pérdida gradual de la resistencia que puede ocurrir tras largos periodos de implantación
"in vivo", no se recomienda utilizar el hilo de lino cuando se requiera el mantenimiento perman~nte
de la resistencia. . I

13. Advertencias
El Linatrix@ no debe reesterilizarse. Desechar los envases abiertos y no utilizados.
Un solo uso: peligro de infección para el paciente o el usuario y limitación de la función de los i
productos en caso de reutilización. La contaminación o la función limitada de los productos pueden
provocar lesiones, enfermedades e incluso la muerte.
El almacenaje no requiere condiciones especiales.

14. Precauciones
Al manejar el hilo de lino, se deberán tomar las debidas precauciones para evitar que instrumentos
quirúrgicos, tales como pinzas o portagujas, dañen el material de sutura, por
aplastamiento o plegado.
El usuario de las suturas de Linatrix@debe estar familiarizado con las técnicas quirúrgicas de sutura.

. !
15. Efectos secundarios

Al igual que con cualquier material de sutura, el contacto
prolongado con soluciones salinas, tales como la orina y la bilis, puede provocar litiasis.

lt Á bi\!!.HER
Co-Ol r Técnica

RAlJ CAL S.A.a. B ,.
f\'L '.10 •..

Mariano Pera ta Mur'íoz
D1R NICOREPRESENTA TEL~GAL

B. ,BRAUN ME ICAL S.A.
M.N.13.430 M.P.: 16.268

http://www.bbraun.com
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