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VISTO el Expediente N° 1-47-1610/14-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma JOHNSON & JOHNSON
MEDICAL S.A. solicita la revalidacion y modificacion del Cértificado de
Inscripciéon en el RPPTM N¢ PM-16-83, denominado: Suturas de Nylon, marca
Ethicon. '

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 Direccidon Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion 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 19.- Revalidase la fecha de vigencia de! Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N© PM-16-83, denominado: Suturas de Nylon, marca Ethicon,
propiedad de la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. obtenido a través de
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la Disposicion ANMAT N° 1204 de fecha 11 de marzo de 2009, segun lo
establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicidn.

ARTICULO 29.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N©¢ PM-16-83, denominado: Suturas de Nylon, marca Ethicon.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-16-83.

ARTICULO 40°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso; girese a la Direccién de Gestidén de Informacion Técnica para que efectde la
agregacion del Anexo de Autorizacién de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese. '

Expediente N© 1-47-1610/14-3

DISPOSICION No©

A 593 3

T TG LOREZ
Administador vacional
AN M. AT,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimegnto Tecnologia Meédica (ANMAT),

Ne..™.. @ 3,5 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N© PM-16-83 y de acuerdo a lo solicitado por Ia' firma JOHNSON &
JOHNSON MEDICAL S.A., la modificacion de los datos caracterl’_sticos, que
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

autorizé mediante Disposicidn

Nombre descriptivo: Suturas de Nylon

Marca del producto medico: Ethicon

Clase de Riesgo: IV

PM-16-83 obtenido a través de la Disposicion N° 1204/09 de fecha 11 de Marzo
de 2009.

Tramitado por Expediente N° 1-47-20024/08-1.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
A HASTA LA FECHA RECTIFICACION
MODIFICAR AUTORIZADA
Vigencia del 11 de Marzo de 2014 11 de Marzo de 2019
Certificado
Modelos Nurolon NUROLON™, Sutura de Nylon
: (con y sin agujas)
NUROLON®, sutura no
absorbible, en negro, trenzada
(Poliamida 66).
Rétulos Aprobados por Disposicidon | Fs.204 a 205
ANMAT N° 1204/09.
-— | Instrucciones | Aprobados por Disposicion | Fs.207 a 213
de uso ANMAT N° 1204/09.
Nombre del|- ETHICON Inc., Route 22 |- ETHICON Inc., Route 22
fabricante vy | West, Somerville, N] 08876- | West, Somerville, NJ ESTADOS
lugar de | 0151, Estados Unidos. UNIDOS 08876.
elaboracién. | -ETHICON LLC., Rd. 183, KM |Modelos Fabricados:
8,3. Industrial Area Hato, San | NUROLON™, Sutura de Nylon -
Lorenzo, Puerto Rico. (con y sin agujas)
- ETHICON, LLC. 475C Street | -ETHICON LLC., Highway 183,
Los Fraile Industrial Park |Km 8,3, San Lorenzo, PR,
Guaynabo, PUERTO RICO Estados .
3
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00969 Unidos, 00754,
- ETHICON, INC. Ave de las | Modelos Fabricados: -
Torres N° 7125, Ciudad | NUROLON™, . Sutura de

Juarez, CP 32580, Chihuahua,
México. :
- Ethicon, Inc. Calle Durango

N°2751, Lote Bravo, Ciudad
Juarez. Chihuahua 32575.
Mexico, -

-Johnson & Johnson do Brasil
Industria e Comercio de
Productos para Saude LTDA
Presidente Dutra KM 154
Jardim Das Industrias 12240-
908-San Jose Dos Campos.
Brasil

-Johnson & Johnson Prod.
Profissinais Ltda. Rua Geivativa
207. Butanta-05501900 San
Paulo Brasil

-Ethicon, A division of Johnson
& Johnson Medical Ltd. PO
BOX 1988, Simpson Parkway,
Kirkton Campus Livingston
Scotland Reino Unido.
-Johnson & Johnson GmbH.
Robert-Koch-Strass 1 D-22851
Norderstedt, Alemania.
-ETHICON S.A.S. 63 Rue de la
Resistance, F-28700, Auneau,
Francia.

-Johnson & Johnson
International c¢/o European
Logistics Centre. Leonardo Da
Vincilaan 15, BE-1831 Diegem,

Belgica.

-ETHICON, INC. Circuito
Interior Norte 1820 Parque
Industrial Salvacar Ciudad
Juarez, CP 32599 Chihuahua
México.

-ETHICON, INC. Blvd..

Independencia #1511 Col. Lote
Bravo Ciudad Juarez, CP 32574
Chihuahua México.

_\Nylon (con y sin agujas)

- ETHICON LLC. 475C Street.
Los Fraile Industrial Park,
Suite 401. Guaynabo, PR
-Estados Unidos 00969,
Modelos Fabricados:
NUROLON™, Sutura de Nylon
{con y sin agujas)

- ETHICON, INC. Calle
Durango N°2751, Lote Bravo.
.Ciudad Juarez. Chihuahua,

- México C.P. 32575
» Modelos Fabricados:
NUROLON™, Sutura de Nylon
(con y sin agujas)
-Johnson & Johnson do Brasil
Ind. Com. De Prod, p/Saude
~Ltd. Rodovia Presidente Dutra, .

Km 154, Sao Jose dos
Campos, Sao Paulo Brasil
12240-908 '

Modelos Fabricados:
NUROLON™, Sutura de Nylon
(con y sin agujas)

-Johnson & Johnson Medical
Limited Simpson Parkway,
kirkton Campus, EH54 7 AT,
‘Reino Unido.

-Modelos Fabricados:
~“NUROLON®, sutura no
absorbible, en ‘negro,

-trenzada (Poliamida 66).
-Johnson & Johnson GmbH.
‘Robert-Koch-Strass

1,Norderstedt 22851,
Alemania.

Modelos Fabricados:
NUROLON®, sutura no
absorbible, en negro,
.trenzada  (Poliamida 66).-
Johnson & Johnson
‘International c/o European

Logistics Centre. Leonardo Da
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Vincilaan 15, BE-1831
Diegem, Belgica.

Modelos Fabricados:
NUROLON®, sutura no
absorbible, en negro,
trenzada (Poliamida 66).

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

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del RPPTM a la
firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Titular del Certificado de Inscripcidon
en el RPPTM N© PM-16-83, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

diasz..g...J.U.t...?Uf :
Expediente N° 1-4/-1610/14-3

DISPOSICION No '
3933

Agminist:ador naclonal
A AT,




PROYECTO DE ROTULO
Anexo lIl.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004}

NUROLON 2
Sutura de Nylon (con y sin agujas) 22 J
Sutura no absorbible, en negro, trenzada (Poliamida 66) L 2015

Fabricante: Segun listado adjunto

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG Ciudad
Autonoma de Buenos Aires.

Suturas, de Nylon
Marca: Ethicon

Modelo: NUROLON Sutura de Nylon (con y sin agujas) / NUROLON Sutura no absorbible, en
negro, trenzada (Poliamida 66)

Ref: Tamarnio: Longitud:

Contenido: cajas conteniendo 12, 24 o 36 unidades envasadas individualmente
Producto Estéril.

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

Lote N°: xxxx Fecha de vencimiento: yyyy-mm
Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso
Almacenar a menos de 25 °C, alejadas de la humedad y del calor directo.

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610

Autorizado por la ANMAT PM 16-83

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Fabricante: Segun listado adjunto

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG Ciudad
Auténoma de Buenos Aires.

Suturas, de Nylon
Marca: Ethicon

Modelo: NUROLON Sutura de Nylon {con y sin agujas) / NUROLON Sutura no absorbible, en
negro, trenzada (Poliamida 66)

Ref: Tamaiho: Longitud: Calibre:
Contenido: cajas conteniendo 12, 24 o 36 unidades envasadas individualmente
Producto Estéril. Esterilizado por Radiacion.

PRODUCTO DE UN SOLO USO. NO REESTERILIZAR

Lote N?% xxxx Fecha de vencimiento: yyyy-mm
Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso
Almacenar a menos de 25 °C, alejadas de la humedad y del calor directo.

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-83

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitaridd0v




Nombre del Fabricante/s y Lugar/es de Elaboracién

ETHICON, INC. Route 22 West. Somerville, NJ Estados Unidos 08876

ETHICON, LLC. Highway 183, Km 8.3, San Lorenzo, PR Estados Unidos 00754

ETHICON, LLC. 475 C Street. Los Frailes Industrial Park, Suite 401. Guaynabo, PR
Estados Unidos 00969

ETHICON, INC . Calle Durango, No. 2751, Lote Bravo. Ciudad Juarez. Chihuahua ,
MEXICO C.P. 32575

Johnson & Johnson do Brasil Ind. Com. de Prod, p/ Saude Ltd. Rodovia Presidente Dutra,
Km 154, Sao Jose dos Campos, Sao Paulo Brasil 12240-908.

Johnson & Johnson Medical Limited. Simpson Parkway, Kirkton Campus, Livingston,
EH54 7 AT, Reino Unido.

Johnson & Johnson Medical GmbH. Robert-Koch-Strasse 1, Norderstedt 22851,
Alemania

Johnson & Johnson International, ¢/o European Logistics Centre. Leonardo Da Vincilaan
15, BE-1831 Diegem; Bélgica

t ALOISY
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Instrucciones de Uso
ANEXO IIl B Disposicion ANMAT N° 2318/02 (to ?5049 3 3

NUROLON
Sutura de Nylon (con y sin agujas)
Sutura no absorbible, en negro, trenzada (Poliamida 66)

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran en
los item 2.4y 2.5;

Fabricante: Ver listado adjunto

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG
Ciudad Autonoma de Buenos Aires

Suturas, de Nylon

Marca: Ethicon

Modelo: NUROLON Sutura de Nylon (con y sin agujas) / NUROLON Sutura no absorbible,
en negro, trenzada (Poliamida 66)

Ref: - Tamafo: Longitud: Calibre (segun corresponda)
Contenido: cajas conteniendo 12, 24 o 36 unidades envasadas individualmente

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de Uso

Almacenar a menos de 25 °C, alejadas de la humedad y del calor directo.
Producto de un solo uso

Producto estéril

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-83

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los

posibles efectos secundarios no deseados;

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La sutura quirdrgica estéril NUROLON* trenzada recubierta no absorbible de nylon esta

compuesta del polimero alifatico de cadena larga poliamida 6/6. La formula molecular

empirica del polimero es {C12H2202 N2)n. Esfs
@rovg,,.
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superficie uniforme y lisa. NUROLON* se suministra tefiida en color negro con hematina
"HCK, color Index No 75290. NUROLON* esta disponible en una amplia variedad de
calibres y longitudes, con o sin aguja, de acero inoxidable y de diversos tipos y tamafios.
Las agujas pueden ser permanentes o de desprendimiento controlado, lo cual permite
tirarlas hacia afuera en vez de cortarlas.

Este material también puede suministrarse con tubos de vinilo para uso como sutura de
retencion. El catalogo contiene detalles completos de la gama de productos. NUROLON*
cumple los requisitos de la Monografia de la Farmacopea Europea para las suturas
estériles de Poliamida 6/6, y de la Farmacopea de Estados Unidos para las suturas

quirtrgicas no absorbibles.

INDICACIONES
La sutura de NUROLON* esta indicada en la aproximacion general de tejidos biandos y/o
ligadura, incluyendo su uso en procedimientos cardiovasculares, oftalmicos y

neurolégicos.

APLICACION
Las suturas deben seleccionarse e implantarse dependiendo del estado del paciente, de

la experiencia quirdrgica, de la técnica quirtrgica y del tamafio de la herida.

CONTRAINDICACIONES

Debido a la pérdida gradual de resistencia que puede producirse in vivo durante periodos
prolongados, NUROLON* no debe usarse en los casos en que se requiere un
mantenimiento permanente de la resistencia.

Las contraindicaciones asociadas con el uso de este dispositivo incluyen una minima
reaccién inflamatoria inicial del tejido y la irritacién local transitoria en el lugar de la lesion.
Como es el caso de todos los cuerpos extrafios, el NUROLON" puede agravar una

infeccion existente.

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES / INTERACCIONES

Los usuarios deben conocer las técnicas de manipulacion y de anudado de las suturas no
absorbibles antes de usar el NUROLON* para cerrar lesiones, ya que el riesgo de
dehiscencia de la lesién puede variar dependiendo del lugar de aplicacion y el tipo de

sutura que se use. Tal como sucede con cualquier cuerpo extrafio, el contacto prolongado

de cualquier sutura con las soluciones salinagy ) las gque se encuen en el tracto
RO 7]
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urinario o biliar, puede dar como resultado la formacién de calculos. Debe seguirse la
practica quirdrgica adecuada para el tratamiento de heridas contaminadas o infectadas. Al
manipular este o cualguier otro material de sutura, debe tenerse cuidado de no
estropearlo. Evitese el aplastarlo o arrugarlo al aplicar los instrumentos quirdrgicos, tales
como las pinzas y los porta-agujas. La seguridad adecuada de los nudos requiere la
aplicacion de la técnica quirtirgica standard de nudos planos y cuadrados, con lazadas
adicionales de acuerdo con lo que indiquen las circunstancias quirtrgicas y la experiencia
del cirujano. Debe tenerse cuidado de no estropear las agujas quirdrgicas durante su
manipulacion. Asir la aguja entre un tercio (1/3) y la mitad (1/2) de la distancia entre el ojo
y la punta. Asirla cerca de la punta puede perjudicar la penetracion y producir la rotura de
la aguja.

Asirla por el extremo del ojo puede provocar que se doble o rompa. El enderezar las

agujas puede disminuir su resistencia a doblarse o romperse.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos medicos o conectarse a los
mismos para funcionar con arregle a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion suficiente
sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener

una combinacién segura;

No aplica.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar

permanentemente el buen funcionamiento y |a seguridad de los productos médicos;

No aplica.

3.5. La informacién (til para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto médico;

La sutura NUROLON* produce una minima inflamacion inicial de los tejidos, seguida por
un recubrimiento gradual de la sutura por tejido fibroso conectivo. Aungque el nylpn no se
reabsorbe, la hidrélisis progresiva del nylon in vivo pu7de producir una gradda perdida de

la resistencia con el paso del tiempo. al
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3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del

producte médico en investigaciones o tratamientos especificos.

No aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si

corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion

Las suturas de NUROLON™* estan esterilizadas por irradiacion. No re-esterilizar. No usar si
el envase esta abierto o dafado.

Descartar las suturas abiertas no utilizadas.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados
para la reutilizacidn, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de
esterilizacion si el producto debe ser re esterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nimero

posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de
limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el producto
siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion | (Requisitos Generales) del Anexo de la
Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los

productos meédicos;

No aplica. El producto es de un solo uso.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de

utilizar el producto médico {por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros);

No aplica. El producto es de un solo uso.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacionfrelativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribucidn de dicha radiacién debe ser descripta;

1~

A
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No aplica.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
médico

No aplica.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presién, a la aceleracion a fuentes termicas

de ignicidn, entre otras;

ALMACENAMIENTO
Condiciones recomendadas de almacenamiento: menos de 25° C, alejadas de la

humedad y del calor directo. No usar después de la fecha de vencimiento.

3.13. Informacién suficiente scbre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que
trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccién de sustancias que se

puedan suministrar;

No aplica.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual

especifico asociado a su eliminacién;

Los usuarios deben manipular con precaucion las agujas quirurgicas con el fin de evitar
heridas causadas por inadvertencia.

Desechar las agujas usadas en contenedores.

3.15. Los medicamentos incluidos en ef producto médico como parte integrante del mismo, conforme al
item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispane sobre los Requisitos Esenciales de

Seguridad y Eficacia de los productos meédicos;

GAB ERVITITD
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No aplica.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.

No aplica

gL SERVIDIO
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Nombre del Fabricantels v Lugarf/es de Elaboracién

ETHICON, INC. Route 22 West. Somerville, NJ Estados Unidos 08876

ETHICON, LLC. Highway 183, Km 8.3, San Lorenzo, PR Estados Unidos 00754

ETHICON, LLC. 475 C Street. Los Frailes Industrial Park, Suite 401. Guaynabo, PR
Estados Unidos 00969

ETHICON, INC . Calle Durango, No. 2751, Lote Bravo. Ciudad Juarez. Chihuahua ,
MEXICO C.P. 32575

Johnson & Johnson do Brasil Ind. Com. de Prod, p/ Saude Ltd. Rodovia Presidente Dutra,
Km 154, Sao Jose dos Campos, Sao Paulo Brasil 12240-908.

Johnson & Johnson Medical Limited. Simpson Parkway, Kirkton Campus, Livingston,
EH54 7 AT, Reino Unido.

Johnson & Johnson Medical GmbH. Robert-Koch-Strasse 1, Norderstedt 22851,
Alemamia

Johnson & Johnson International, ¢/o European Logistics Centre. Leonardo Da Vincilaan
15, BE-1831 Diegem; Bélgica
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M.N. 15957 M S A
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