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BUENOS AIRES, 9 2 ENE 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-602/14-9 dei Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy |

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CENTRO OPTICO CASIN
S.R.L. solicita la autorizacién de modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-350-106, denominado: SUTURAS DE ACIDO POLIGLICOLICO,
marca SHARPOINT POLYSIN™.

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
intervencion que le compete.

Que se actda 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.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripciéln en el
RPPTM N° PM-350-106, denominado: SUTURAS DE ACIDO POLIGLICOLICQO,
marca SHARPQINT POLYSIN™.,
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ARTICULO 20.- Acéptese 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 NO© PM-350-106.

ARTICULO 39.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccién Nacional de
Productos Médicos, notifiquese al interesado y hdgasele entrega de copia
autenticada de la presente Disposicidn, girese a la Direccidn de Gestion de
Informacion Técnica para que efectlie la agregacion del Anexo de Modificaciones
al certificado original. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

E! Administrador Nacional -de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos _y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion

NeM... g@, a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N° PM-350-106 y de acuerdo a lo solicitado por la firma CENTRO
OPTICO CASIN S.R.L. la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en

la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre comercial/Nombre descriptivo: SHARPOINT POLYSIN™/ Suturas de
acido poliglicélico.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 6050/10.
Tramitado por expediente N° 1-47-3020/10-0.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA FECHA MODIFICACION
IDENTIFICA / ’
TORIO A RECTIFICACION
MODIFICAR AUTORIZADA
Marca SHARPOINT POLYSIN™ SURGICAL |
SPECIALTIES™-
POLYSIN™/
GD-492N; GD-497N; GA-500N; GD-493N;GD-503N; | G500N; GO508N;
Modelos | GA-0508N:GD-494N;GD-506N;GA-834N;GD-794N; | GB834N; G670N;
GA-670N:GA-446N;GD-495N;GA-67 1N;GA-7498N; | G551N; GE71N;
GD-496N:; GA-499N: GA-405N;GA-401N;GA-544N; | G499N; G544N;
GA-556N:GA-555N: GA-553N;GA-552N;GA-590N; G556N:; G555N;
GA-570N: GA-974N:GA-547N;GA-548N;GA-566N; | G553N; G552N
GA-546N:GA-574N;GA-757N; GD-507N; GA-575N. | G590N; GS570N.
LOS |
. . PRESENTADOS A
ROTULOS APROBADOS SEGUN DISPOSICION 6050/10 Tis 75_?6
b
INSTRUCCI | - , ] LOS !
ONES DE APROBADOS SEGUN DISPOSICION 6050/10 | PRESENTADOS A
Uso FJS 107-109
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma CENTRO OPTICO CASIN S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-350-106, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
dtaSZZENE2015
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Centro Optico Casin

SURGICAL SPEC!ALT!ES CORPORATION
Suturas de Acido Poliglicdlico 6}
PROYECTO DE ROTULOS. ANEXO IiIB

Rétulos originales en packaging colocados por el fabricante:

SURGICAL ™ GB0ON’
SPECIALTIES™ "L |

POLYSYN™

UNDYED BRAIDED COATED
FPOLYGLYCOLIC ACID
18"/45¢m

PRECISION
5 -0 U S P REVERSE CLITTING
1.0 METRIC ¥8c 16mm
ELOTCODE v

£ Yyyv-mm NS
0120
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Pearsalls Limited
Tancred Street, Taunton
Somerset, TAI TRY, England

[SPECIALTIES

H Surgical Specialtias Carporation, 100 Dennis Drive, Reading, P4 19606, LS A

Assermbled in USA

V326266456 « 877 591110 {USA and Canada enky) « Fax: E10 404401 0 - wwew angictech.oom » infoBangic.gom
SHARPCINT™ and THE SURGEDNS EDGE™ see trademaris of Surgical Speciatties Corporation.
£ 20062012 Angfictech Fharmaceutivab, Inc. © 20082012 Surgizal Specialties Corpocation. All Rights Reserved
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SURGICAL SPECIALTIES CORPORATION 079§
Suturas de Acido Poliglicélico
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Rétulos a agregar por el importador

Sutura de Acido Poliglicélico

Fabricado por Surgical Specialties Corporation
100 Dennis Drive, Reading, PA 19604 USA
Producto Estéril.

Meétodo de esterilizacion: Oxido de Etileno

No utilizar si el embalagje estd roto o abierto (
No reutilizar '
No re-esterilizor

No usar después de la fecha de vencimiento impresa en el envase.
Ver instrucciones de uso dentro del envase

Importador: Centro Optico Casin S.R.L.

Tres Arroyos 824, C1416DCH, Ciudad Auténoma de Bs As, Argentina
Direccién Técnica: Farmacéutico Zigmud Vegierski M.N.8230
Producto Autorizado por ANMAT PM-350-106

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

\
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SURGICAL SPECIALTIES CORPORATION
Suturas de Acido Poliglicolico
Instrucciones de Uso. ANEXO III.B
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Sumario de Informaciones bdsicas de las instrucciones de uso segun Anexc lIlLB de la
Disf.2318/02 {TO 2004)

Sutura de Acido Poligliclico

Fabricado por Surgica! Specialties Corporation

100 Dennis Drive, Reading, PA 12606 USA

Producto Estéril. No utilizar si el embalgje estd roto o abierto
No reutilizar

No re-esterilizar

Ver instrucciones de uso dentro del envase

Importader: Centrc Optico Casin S.R.L.

Tres Arroyos 824, C1416DCH, Ciudad Auténoma de Bs As, Argenting
Direccién Técnica: Farmacéutico Zigmud Vegierski M.N,8230
Autorizado por la ANMAT PM-350-106

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Condiciones de aimacenamiento, conservacién y/o manipulacién del producto;

Cebe procederse cuidadosamente para evitar dafios durante su manipulacién. Evite el
pinzamiento ¢ aplastamiento del material de su’rurcl con instrumentos quirdrgicos tales
como pinzas ¢ porta aguijas.

Se debe seguir una préctica quirdrgica aceptable con respecto al drenaje y cierre de las
heridas infectadas o contaminadas.

Bvitar la exposicién prolongada a altas temperaturas.

Instrucciones Especiales para operaciéon y/o uso:

Para evitar dafios en la punta de la aguja vy las zonas de desplazamiente, sujete la aguja
en el darea comprendida entfre un tercio (1/3} v la mitad {1/2) de la distancia entre el
extremo de unidn con el hile v ka punta. Las agujos reafiiadas pueden ser menos
resistentes, por lo que pueden doblarse o romperse con mds facilidad. Las agujas
quirlrgicas deben manipularse con cuidado para evitar los pinchazos accidentales,
Deseche las agujas usadas en contenedores especiales para agujas.

El cirvjano debe evitar la tensidn excesiva al ajustar los nudos, para reducir el riesgo de
rasgaduras superficiales y debilitamienio de la hebra.

En aigunas circunstancias, el cirvjano puede decidir utilizar, en particular procedimientos
ortopédicos ¢ la inmoviiizacién de articulaciones por medio de un soporte externo,

Para asegurar el anudamiente adecuado de las suturas sintéficas absorbibles, las cuales
han side recubiertas para faciiitar su manipulacién, es necesario seguir la técnica
quirirgica aceptada de nudos planos ¥y cuadrados con lazadas adicionales, segin (o
requiera la situaciéon quirdrgica y la experiencia del cirvjano.

Indicaciones:
La sutura POLYSIN™ (Gcia® Poliglicdlico) estd recomendada para aproximacion o ligadura
general de tejidos blgridos en los procedimientos oftaimoldgicos.

Reprasentante Legal




SURGICAL SPEC[ALTIES CORPORATION
Suturas de Acido Poliglicdlico
Instrucciones de Uso. ANEXO III.B

Centro Optico Casin

Confraindicaciones:
Al ser absorbible, esta sutura no debe utlizarse cuando se requiera la aproximacion
prolongada de tejidos.

Acciones;

La sutura POLYSIN™ (acido Poliglicdlice} induce una minima reaccién inflamatoria aguda
en los tejidos, que es seguida por la encapsulacion gradua! de la sutura por el tejido
conjuntivo fibroso. La pérdida gradual de la resistencia al estiramiente vy la eventual
absorcion de la sutura sintética y absorbible POLYSIN™ {&cido Poliglicdlico) se produce
por medio de hidrdlisis, en donde el polimero se degrada en dcido glicdlico, el cual es
luege absorbido y metabeoiizado por el organismo. La absorcién comienza como und
pérdida de la resistencia al estiramiento sin una pérdida apreciable de masa. Los estudios
de implantes en animales indican que la sutura POLYSIN™ {&cido Poliglicdlico) retiene al
menoes el 50% de su resistencia al estiramiente original a las dos semanas posteriores al
implante, manteniendo aproximadamente el 20% a las tres semanas. La absorcidon de g
sutura sintetica y absorbible POLYSIN™ (acido Poliglicdlico) se completa sustanciaimente
en un periodo de entre 50 y 20 dias.

Advertencias:

No re esterilizar. Desechar el material de sutura que se encuentre abierto y sin usar, asi

como las agujas quirdrgicas que lo acompaiian.

Los usuarics deben astar familiarizados con procedimientos v técnicas quirlrgicas que

involucren suturas absorbibles antes de ufilizar la sutura sintética y absorbible POLYSINT

para el cierre de heridas, yo que el riesgo de dehiscencia de lo herida puede variar con
| eltugar de aplicacién y el material de sutura empleado. Bl personal médico deberia tener

en cuenta el rendimiento In vivo (segun la seccion ACCIONES) al seleccionar el uso de

und sutura en sus pacientes.

Ef uso de esta suiura podria ser inapropiade en el caso de pacientes de edad avanzada,

desnutridos o debilitadeos, o con condiciones que puedan causar © contribuir al retraso de

la cicatrizacién de la herida.

Como con cualguier cuerpo extraio, el contacto prolongado de cualquier sutura con
soluciones salinas, tales como las que se encuentron en las vias urinarias o en el tracto
kiliar, puede dar lugar a la formaciéon de cdlcules.

Al tratarse de una sulura absorbible, POLYSIN™ (&cido Poliglicdlico) puede actuar de
manera transitoria como un cuerpe exirafio. Debe seguise la practica quirdrgica
adecuada para el fratamiento de heridas infectadas o contaminadas. Como se trata de
material de sutura absorbible, el cirujono debe considerar el uso de suturas no absorbibles
en forma complementaria en el cierre de zonas propensas a expansién, dilatocién o
estiramiento, ¢ bien que necesiten soporte adicional.

Reacciones Adversas:

| Este dispositivo puede producir las siguientes reacciones adversas: deshiscencia de lo \[X
herida; ne proporcionar a la herida un soporte adecuado en el cierre de zonas donde se
produce expansion, estiramiento o distensidn, @ menos que se proporcione soporte
adicional mediante el yse de material no absorbible: ne proporcionar a la herida un
soporte adecuado e cientes de edad avanzada, desnutridos o debilitados, o en

Representante Legal
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pacientes que padecen de trastornos que pueden prolongar la cicatrizacién de la herida;
tejido de granulacidon o fibrosis, supuracion de zaherida vy sangrado, asi como formacién !
de fistulas; infeccidn de la herida; reacciones inflamatorias agudas minimas del tejido y i
reacciones caracteristicas ante un cuerpo extrafio; imitacién tocalizada cuando se dejan
suturas cuidneas durante mas de 7 dias; formacién de cdlculos en las vias urinarias y
biliares cuande se produce un contacto prolengado con soluciones salinas, tales como la
oring y la bilis; infeccidn de la herida; reacciones inflamatorias agudas minimas del tejido,

y dolor, edema v eritema en el lugar de la herida.

La rotura de agujas puede prolongar la duracién del procedimiente quirdrgico. requerir
procedimientos quirdrgicos adicionales o dejar residuos como cuerpos extranos dentro del
paciente. Los pinchozos accidentales con agujas contaminadas pueden causar la
fransmisién de agentes patdgenos sanguineos.

Esterilidad:

POLYSIN™ (acido Polighicdlico) ha sido esterilizada con oxido de etileno. No re esterilizar.
NoO usar si el paguete estd abierto o dafiado. Desechar las suturas abiertas y sin usar. No
utilizar después de la fecha de caducidad.

La vida dtil de la sutura POLYSIN™ es de cinco ainos desde la fecha de esterilizacién.

Presentacién:
Las suturas Polysin™ se esterilizan por unidad, en blisters, los cuadles son empaquetados
luego en cajas por docena.
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