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Secretaria de ®Politicas, Regulacién e
Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 18 FEB 2014
VISTO el Expediente NO 1-47-13727/10-6 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones B. Braun Medical S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién 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 Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluaciéon técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnicé 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

0’1 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 [a 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.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89, inciso
I) y 10°, 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 10°- Autorizase la inscripcion en el Registre Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Linatrix, nombre descriptivo Suturas no absorbibles de Lino y nombre técnico
Sururas, de Lino, de acuerdo a lo solicitado por B. Braun Medical S.A., con los

Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposicién 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 8 y 9 respectivamente, figurando como
Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
\ﬂ 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 Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-669-61, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° ser& 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
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposiciéon, 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° 1-47-13727/10-6 /}j ,w“
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ]35 ...........
Nombre descriptivo: Suturas No Absorbibles de Lino.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-902- Suturas, de Lino.
Marca del producto médico: LINATRIX.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Es un material de sutura no absorbible estéril, de
fibra de lino, tratado de compuestos de silicona y polivinilalcohol. Con el tiempo,
el material de sutura queda encapsulado por tejido conjuntivo fibroso. Aunque
el Linatrix no se absorbe, se produce una biodegradacion “in vivo” de las fibras
de lino, que puede ocasionar con el tiempo una pérdida gradual de la
resistencia total. '

Modelo(s): Linatrix 4/0 (1.5)

Linatrix 3/0 (2)

Linatrix 2/0 (3)

Linatrix 0 (3.5)

Linatrix 1 (4)

Linatrix 2 (5)

Linatrix 3 (6)

Linatrix 4 (6)

Periodo de vida util: 2 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: B. Braun Surgical S.A.

Lugar/es de elaboracion: Carretera de Terrassa 121, Rubi, Bércelona, Espaia.

Expediente N°© 1-47-13727/10-6 /
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ANEXO II

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

SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7°
Tel / Fax: (5411) 4954 2030 |

E-Mail: fernando.rusi@bbraun.com
http:/fwww.bbraun.com - .

2) Rotulos

2.1 IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. [ Uriburu 663 Piso 6° (1027) Cap. Fed. - Argentina.
FABRICANTE: B. Braun Surginal S.A. | Carretera de Terrassa 121 - 08191 - Rubi -
Barcelona - Espafia.

FABRICANTE: B. Braun Medical Industries Sdn. Bhd. Bayan Lepas Free Industr. Zone
11900 Penang - Malasia

2.2 Linatrix.
2.3 Estéril.
2.4 LOT X-XXXX..
25 &3 “Fecha de Vencimiento”
2.6 ® “De un solo uso"
. 2.9 A Atencion: Véase instrucciones de uso
2.10
STERILE|EO]

“Método de esterilizacion: Oxido de etileno”
2.11 Director Técnico: Farmacéutico Fernando Rusi.

2,12 Autorizado por la AN.M.AT. PM: PM-669-061
Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

LUIS EDELMAN ‘ ) "
PRESIDENTE FERNA . D? RU'SE
B. BRAUN MEDICAL S.A. M. 975
Dire Ag Técnico
B BRA MEDICAL 3.A,
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SHARING EXPERTISE B. Braun Medical S,
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J.E. Uriburu 663 7° 3 ’
Tel | Fax: (5411) 49549203

E-Mail: fernando.rusi@bbraun.com
http://www.bbraun.com

Instrucciones de Uso

IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. [ Uriburu 663 Piso 6° {1027) Cap. Fed. ~ Argentina.
FABRICANTE: B. Braun Surginal S.A. / Carretera de Terrassa 121 - 08191 - Rubi -
Barcelona - Espana.

FABRICANTE: B. Braun Medical Industries Sdn. Bhd. Bayan Lepas Free Industr. Zone
11900 Penang - Malasia

Linatrix.

Estéril.

® “De un solo uso”

A Atencidn: Véase instrucciones de uso

STERILE ., . .
Ea "Método de esterilizacion: Oxido de etileno”
Director Téenico: Farmacéutico Fernando Rusi.

Autorizado por fa AN.M.AT. PM: PM-669-061
Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Contraindicaciones

Debido a la pérdida gradual de resistencia que puede ocurrir tras largos periodos de
implantacion “in vivo", no se recomienda utilizar el hilo de lino cuando se requiera el
mantenimiento permanente de [a resistencia.

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

No usar o re-esterilizar si el envase estéril aparece dafiado.

LUiS =DELMAN
PRESIDENTE
B. BRAUN MEDICAL g 4,
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ANEXO III
CERTIFICADO :
Expedierite NO: 1-47-13727/10-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N°
.............. vde Q. , Yy de ) acuerdec a o solicitado por
B. Braun Medical S.A., 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: Suturas No Absorbibles de Lino.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-902- Suturas, de Lino.
Marca del producto médico: LINATRIX.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Es un material de sutura no absorbible estéril, de
fibra de lino, tratado de compuestos de silicona y polivinilalcohol. Con el tiempo,
el material de sutura queda encapsulado por tejido conjuntivo fibroso. Aunque el

@_ Linatrix no se absorbe, se produce una biodegradacion “in vive” de las fibras de

lino, que puede ocasionar con el tiempo una pérdida gradual de la resistencia
total.

Modelo(s): Linatrix 4/0 (1.5)

Linatrix 3/0 (2)

Linatrix 2/0 (3)

Linatrix 0 (3.5)

Linatrix 1 (4)

Linatrix 2 (5)

Linatrix 3 (6)

Linatrix 4 (6)

P_erl'odo de vida util: 2 afos.
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Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: B. Braun Surgical S.A.

Lugar/es de elaboracién: Carretera de Terrassa 121, Rubi, Barcelona, Espafia.

Se extiende a B, Braun Medical S.A. el Certificado PM-669-61, en la Ciudad
de Buenos Aires, a ..... ]..B..F.EB..ZH”.., siendo su vigencia por cinco (5) afhos a
contar de la fecha de su emisién.,

DISPOSICION No .
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