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BUENOS AIRES,
VISTO el Expediente N° 1-47-0000-4030-14-9 del Registrg
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

348 7

de esta

Médica

Que por las presentes actuaciones la firma COVIDIEN ARGENTINA
S.A. solicita la revalidaciéon y modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-2142-112, denominado: SUTURA SINTETICA ABSORBIBLE,
MONOFILAR DE POLIESTER COMPUESTO DE GLICf)LIDO, DIOXANONO Y

CARBONATO DE TRIMETILENO, marca BIOSYN.

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 la Direcciéon Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervencidén que le compete.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el
N° 1490/92 y Decreto N° 101 de! 16 de diciembre de 2015.

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

' DISPONE:

Decreto

. DE

- ARTICULO 19.- Revalidase la fecha de vigencia del Certificado de Inscri

pcion en

el RPPTM NO© PM-2142-112, correspondiente al producto médico denolminado:
SUTURA SINTETICA ABSORBIBLE, MONOFILAR DE POLIESTER COMPUESTO DE

GLICOLIDO, DIOXANONO Y CARBONATO DE TRIMETILENO, marca

S

4 ,‘1 1

BIOSYN,
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propiedad de la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A. obtenido a trav

es de la

Disposicion ANMAT N© 1733 de fecha 20 de Abril de 2009, segln lo establecido

en el Anexo que forma parte de la presente Disposicion.

ARTICULO 29°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el

RPPTM N© PM-2142-112, denominado: SUTURA SINTETICA ABSG
'MONOFILAR DE POLIESTER COMPUESTO DE GLICOLIDO, DIOXA
:CARBONATO DE TRIMETILENO, marca BIOSYN.

DRBIBLE,
NONO Y

:ARTiCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modiﬁca1

ciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera

agregarse al Certificado de Inscripcidon en el RPPTM N© PM-2142-112,
ARTICULO 40°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de

notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autentica

|
Entradas

a de la

presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulo e instrucciones de

uso; girese a la Direccion de Gestidn de Informacidén Técnica para que efectie la

agregacion del Anexo de Autorizacién de Modificaciones al certificado. G
archivese.
Expediente N° 1-47-0000-4030-14-9

DISPOSICION N 3 48 7

F.R.

N

Dr, ROBERTG LEBE
Subadmtnistrador Nactonal
A N.M. AT

umplido,
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ANEXQ DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

!Admlmstrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

autorizé mediante Disposicién

eﬁ ’%cnologla Médica (ANMAT), |
l\ﬁ ......... 8 ..... a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscrlpcmn en

el RPPTM N° PM-2142-112 y de acuerdo a lo solicitado por la firma CQVIDIEN

ARGENTINA S.A.,

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: SUTURA SINTETICA ABSORBIBLE, MONOFILAR DE
POLIESTER COMPUESTO DE GLICOLIDO, DIOXANONO Y CARBONATO DE

TRIMETILENO.

Marca: BIOSYN.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 1733/09.
Tramitado por expediente N° 1-47-782/09-8.
Disposicion de cambio de titularidad N° 2938/14.

la modificacion de los datos caracteristicos, que ﬁguaifan en la

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICA HASTA LA FECHA RECT IFICACION
TORIO AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del 20 de Abril de 2014 20 de Abril de 2019
Certificado
Nombre del | 1) Covidien llc. 1) Covidien llc.
Fabricante 2) Covidien, anteriormente 2) Covidien.
registrado como United States 3) Covidien.
Surgical, a division of Tyco
! Healthcare Group LP.
3) Covidien, anteriormente
registrado como Davis & Greck
Caribe Ltd.
Rétulos Aprobado por Disposicion Fojas 623.
\ No 1733/09.
Instrucciones Aprobado por Disposicion Fojas 624 a 626.
lide Uso N° 1733/09.
o 3
Al
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Lugar de 1) 15 Hamphire Street, 1) 15 Hampshire St,
Elaboracion | yansfield, MA 02048, USA. Mansfield. MA USA 02048,
2) 60 Middletown Avenue, North | Estados Unidos de América.
Haven, CT 06473, USA. 2) 60 Middletown Ave, North
3) Zona Franca de San Isidro, Haven. CT USA 06473, Estados
; Carretera San Isidro Km 17, Unidos de América.
Santo Domingo, Republica 3) Zona Franca de San Isidro,
! Dominicana. Carretera San Isidro. Km 17,
Santo Domingo Dominican
Republic, Republica
Dominicana.
Modelos BIOSYN (distintos codigos segin | 3M3637H, CM879,
tamafo, color, tipo de aguja, en GM227, SM>638,
d ! f CM100M, CMB882, |
hebras o carretes, ensartadas o GM281, SM5676,
sin ensartar) CM10M, CM883, | -
) GM282, SM5678,
CM11M, CM884,
GM291, SM5679,
CM126, CM903,
GM321, SM5679G;
CM14M, CM904,
; GM322, SM5687,
; CM208, CM905,
GM323, smM5688,
CM221, CMO0M,
GM324, SM5690,
CM222, CM912,
GM326, SM5845¢G,
| CM30M,  CMo14, |
GM327, SM632,
CM31M, CM922,
GM332, SM633,
CM339, CM923,
GM33M, SM643,
CM400, CM924,
GM34M, SM644,
CM401, CMi925,
GM421, SM|690,
CM402, CM932,
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GM432, SM691,

CM436,

CMS49M,

GM63M, lSM691G,

CM528,

CM951,

GM64M, SM693,

CM543,

CM952,

GM67M,  SM693G,

CM544,

CM953,

GM69M,  SM791,

CM545,

CM954,

GM875, SM822,

CM546,

CM962,

GMJI33M, SM822G,-

CM558,

CM964,-

GMJ34M, |SM823,

CM581,

CMO65L,

GMJ45M,  SM823G,

CM738M,

CM966,

GMJ46M, SM83M,

CM740L,

CcM974,

GMJ54M, SM891G,

CM740M,

CcMb7s,

GMJ62M,  'SM922,

CM741M,

CMo991,

GMJ63M, SMS23,

CM752M,

CMoM,

GMJ64M, UM201,

CM7665L,

CMT740M,

GMT226,  |UM202,

CM767L,
M114,
CM776L,
' M115,
CM779L,
© M22,
CM780L,
M23,
CM790L,
M31,
CM801,
M32,
CM810,
M33,
CM811,

CMTV741M,_
UM203,
CMT789L,
M204,
CMT8L1,
UM213,.
CMT812,
uM214,
CMT949M,
UM215, .
CMT950M,
UM243,
CMT952,
UM245, .
CMT967,.

'
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M72, UM24

SM1023G,

! .
I CM81M, GM122,
|

SM1614,
i CM817,  GN
g SM3625,
| cM827,  GN
' SM3626,

6,
CM812,  CMT974,
M74, UM345,
CM813,  GM111,
M75, UM3853,
CM816,  GM121,

UM403,

UMBSO0S,
1123,
UM877,
1125,
UM878,

| CM830,  GM181,

SM431,
CM831, GM
SM432,

SM5627,

UM879,
181M,
uM8ss,

CM832, GM183,
SM434, |{UM977,

CM842, GM222,
SM5624, {UM978,

CM843, GM223,

UM979,

CM844, GM224,
SM5628, |UMS86,
CM845, GM226,
SM5637.

Formas de | —-—m-ememmeemmomme Cajas de una, dos o tres

Presentacion docenas.

DISPOSICION No &3 48 f
-|! '

FR

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Aut

antes mencionado.

orizacion

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la

firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripc
RPPTM N°© PM-2142-112, en la Ciudad de Buenos Aires,

dlasiZﬁiBR.?m‘P

Expediente N° 1-47-0000-4030-14-9

1. Dr. ROBERTO LEBE
Subadministrador Nacional

! 6 AN M AT

on en el

a los
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ANEXO lI.B -
PROYECTO DE ROTULOS ]2 ABR. 2017

Importado por: Covidien Argentina S.A.
Vedia 3616, 2° piso, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires,
Buenos Aires, Argentina
Teléfong: 5789-8500 Int 8598

Fahbricado por:  Covidien lic
15 Hampshire St, Mansfield. MA USA 02048, Estados Unidos de América

Covidien
60 Middletown Ave, North Haven. CT USA 06473, Estados Unidos de
América

Covidien
Zona Franca de San Isidro, Carretera San Isidro. Km 17, Santo Domingo
Dominican Republic, Republica Dominicana

Sutura sintética absorbible, monofilar de poliester compuesto de glicolido, dioxanono vy
carbonato de trimetileno

Marca: Biosyn

Modelo: segun corresponda

NUmero de catalogo

HXKXHKXKX

De un solo uso

No utilizar si el envase

Cédigo de lote .
se encuentra abierto o

® @ ®

XK
dafiado
Fecha de vencimiento .
No reesterilizar

AAAA-MM

Esterilizado por éxido de Limite de temperatura

etileno superior

Consultar las
Contenido: 12, 24, 36 unidades

Instrucciones de Uso

<

Direccion Técnica: Farm. Roxana Albrecht. M.N. 13805 V/
Autorizado por la AN.M.AT. PM-2142-112

Condicién de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias™

Paginalde1
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Importado por: Covidien Argentina S.A.
' : Vedia 3616, 2° piso, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires,
Buenos Aires, Argentina \
Teléfono: 5789-8500 Int 8598

Fabricado por:  Covidien lic :
15 Hampshire St, Mansfield. MA USA 02048, Estados Unidos de América

Covidien -
60 Middletown Ave, North Haven. CT USA 06473, Estados Unidos de
América

Covidien
Zona Franca de San Isidro, Carretera San Isidro. Km 17, Santo Domingo
Dominican Republic, Republica Dominicana

Sutura sintética absorbible, monofilar de poliéster compuesto de glicélido, dioxanono y
carbonato de trimetilenc
Marca: Biosyn

Modelo: segun corresponda

STERILE m Esterilizado por oxido
de etileno

De un solo uso

No reesterilizar se encuentra abierto o

@ No utilizar si el envase

dafiado -

Instrucciones de Uso superior

‘ﬂ Consultar las /&/:’%’EF Limite de temperatura

Direc':ciéﬁ Técnica: Farm. Roxana Albrecht. M.N. 13805
Autorizado por la AN.M.AT. PM-2142-112

Condicion de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

DESCRIPCION

tas suturas reabsorbibles sintéticas monofilamento Biosyn se preparan a partir de un
poliéster sintético compuesto de glicolido, dicxanona y carbonato de trimetileno. Las suturas
reabsorbibles sintéticas Biosyn estan tefiidas en color violeta para aumentar su visibilidad y
también se ofrecen incoloras {naturales).

Las suturas reabsorbibles sintéticas Biosyn retinen todos los requisitos establecidos por la
Farmacopea de Estados Unidos (USP) y la Farmacopea Europea (EP) para suturas

Piginalde3
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quirtirgicas reabsorbibles sintéticas, salvo por algunas pequenas variaciones en el dlar'net-roé

de la sutura. o

N T
R "0,1-_,

Dichas variaciones son: 3 48 5?\

Excedente maximo del didmetre (mm) dala sutura respactoalo
indicado por USP y EP
Tamafia USP Desig dn:ggg ?;t,;f? afio Diferencia maxima {mm}

&0 0.070-069 0017
50 0100.148 0.026
44 015019 0026
H 0,20-0,249 0.056
H 0,300,330 0023

0 03503% 0.070

1 040-04% 0.044

INDICACIONES

Las suturas reabsorbibles sintéticas Biosyn estan indicadas para ser utilizadas en la
aproximacion o union general de tejidos blandos, incluso en cirugia oftalmica, pero no para
ser utilizadas en cirugia cardiovascular ni neurolégica.

ACCIONES

Las suturas reabsorhibles sintéticas Biosyn provocan una minima reaccion inflamatoria
aguda en los tejidos, la cual va seguida de la encapsulacion gradual de la sutura por el
tejido conjuntivo fibroso. La pérdida gradual de la resistencia a la tensién y la reabsorcion
final de las suturas reabsorbibles sintéticas Biosyn se producen como consecuencia de una
hidrolisis que da lugar a la desintegracién de la sutura vy la consiguiente formacidn de acido
glicdlico, acido dioxanoico, diolpropano y didxido de carbono, los cuales son absorbidos y
metabolizados por el organismo.

La reabsorcién comienza como una pérdida de resistencia a la traccion sin una pérdida
apreciable de masa. Los estudios en animales indican que, dos semanas despues del
implante, la sutura Biosyn conserva aproximadamente el 75% de la fuerza del nudo segin
USP y EP, y aproximadamente el 40% tres semanas después. La reabsorcion de las
suturas reabsorbibles sintéticas Biosyn es practicamente completa al cabo de entre 90 y
110 dias.

CONTRAINDICACION
Esta sutura, por ser reabsorbible, no debera utilizarse donde se requiera aproximacion de
tejido de larga duracion. '

ADVERTENCIAS

El contacto prolongade de una sutura con soluciones salinas, igual que con cualquier
cuerpo extrano, puede provocar la formacién de cdlculos.

No lo reesterilice. El producto se suministra estéril a menos que el paquete este abierto o
dafiado. Deseche los paguetes de sutura abiertos gue no se hayan utilizado. Almacenelo a
temperatura ambiente. Evite la exposicion prolongada a temperaturas elevadas.

Los usuarios deben estar familiarizados can los procedimientos y técnicas quirdrgicas que
impliquen el uso de suturas reabsorbibles antes de emplear las suturas Biosyn para el cierre
de heridas, ya que el riesgo de dehiscencia de la herida puede variar segun el lugar de
aplicacion y el tipo de material de sutura utilizado.

Pagina2de3
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Tiene que seguirse una practica quirdrgica adecuada con relacion al drénaje y ci€ffe de
\

heridas contaminadas o infectadas. .
El empleo de esta sutura podria ser inapropiado para pacientes que padezcan é‘lgug :

afeccién que, a juicio del cirujano, pudiera causar o contribuir a la demora de la cicatrizacion .| .

Y

de la herida. .
E! cirujano debe contemplar el empleo de suturas no reabsorbibles complementarias para el
cierre de sitios sujetos a expansion, estiramiento o distension o que requieran refuerzo
adicional. '

PRECAUCIONES .

En algunos casos, particularmente en las intervenciones ortopédicas, se puede recurrir a la
inmovilizacion mediante soporte externo si el cirujano lo estima conveniente,

Las suturas de la piel que deban mantenerse durante mas de 7 dias pueden causar
irritacién localizada y deberan ser cortadas o retiradas como se indica.

El manejo de este o de cualquier otro material de sutura requiere extremar las precauciones
para evitar que se dane al manipularlo. Evite aplastamientos o abrasiones provocados por
instrumentos quirdrgicos tales como pinzas o portaagujas.

Para garantizar la seguridad del nudc se aconseja el uso de nudos de rizo con lazadas
adicionales en ciertas circunstancias quirlrgicas y segun lo dicte la experiencia del cirujano.
La utilizacién de nudos adicionales puede ser especialmente apropiada cuando se atan los
moncfilamentos.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas que pueden ir asociadas al uso de este producto incluyen:
dehiscencia de la herida, imposibilidad de suministrar refuerzo adecuado en sitios donde
hay expansitn, estiramiento o distensién, imposibilidad de facilitar soporte adecuado para la
herida en pacientes cuya afeccion pudiera demorar la cicatrizacion, irritacion localizada
cuando las suturas de la piel se dejan mas de 7 dias, formacién de calculos cuando exista
contacto prolongado con soluciones salinas, aumento de la capacidad de infeccidn
bacteriana, minima reaccidn inflamatoria aguda e irritacidn local transitoria.

PRESENTACION

Las suturas reabsorbibles sintéticas Biosyn se ofrecen incoloras (naturales) o tefiidas de
violeta en tamafios de 1 {4 métrico) a 6-0 (0,7 métrico), segun USP y EP. Las suturas se
proporcionan estériles, en hebras 0 en carretes, sin ensartar o ensartadas en diversos tipos
de aguja. Las suturas se ofrecen en cajas de una, dos o tres docenas.
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