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BUENOS AIRES, 21FEB 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-1768-14-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia ‘Médica
(ANMAT), vy '

Mstriont St DISPOSICIONN" § © 4 '7

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma COVIDIEN ARGENTINA
S.A solicita la revalidacién y modificacién del Certificado de Inscripcidén en el
RPPTM N© PM-2142-137, denominado: Suturas monofilamento no absor Iible de

/ Dermalon™ :
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 documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la

nylon, marca: Monosof™

normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencioén que le compete.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 vy Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

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

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidase la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcidn en
el RPPTM N°© PM-2142-137, denominado: Suturas monofilamento no abéorbible
de nylon, marca: Monosof™ / Dermalon™, propiedad de la firma CO[FVIDIEN
ARGENTINA S.A obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 1398 dia fecha

20 de marzo de 2009, segun lo establecido en el Anexo que forma parée de la

presente Disposicion.
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ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N°© PM-2142-137, denominado: Suturas monofilamento no absorbible de

nylon, marca: Monosof'" / Dermalon™

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaci

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-2142-137.

ones el
deberd

ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamentolde Mesa de Eftradas

notifiguese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada: de tla

presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de

uso; girese a la Direccidn de Gestidn de Informacién Técnica para que efectle la

agregacion del Anexo de Autorizacién de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archivese.
Expediente 1-47-1768-14-0
DISPOSICION No

MAB !94?

Dr. ROBERT® LEDE

Subadminlstrador Naclonal
A N.M.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

ved..

Alimeng Vi 'F?nologl’a Médica (ANMAT), autorizd mediante Dispclnsicién
4 4, los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en

el RPPTM N@ PM-2142-137 y de acuerdo a lo solicitado por la firma COVIDIEN

ARGENTINA S.A la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre descriptivo: Suturas monofilamento no absorbible de nylon.
Marca del producto médico: Monosof™ / Dermalon™
Clase de Riesgo: IV.
Disposicién Autorizante ANMAT N© 1398 de fecha 20 de marzo de 2009.
Tramitado por Expediente N® 1-47-20336/08-1.
DATO - MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO | PATO A0TS EéEﬁDAO AASTA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Vigencia del
Certificado 20 de marzo de 2014 20 de marzo de 2019
Modelos Monosof™ / Dermalon™ Monosof™
(Distintos codigas segun (Distintos ¢6digos segun
tamanio, color, tipo de tamanfo, color, tipo de
aguja, en hebras o carretes, | aguja, en hebras o ,
ensartadas o sin ensartar) carretes, ensartadas o|sin
ensartar)
CN225
CN290
CN4380
CN500
CN623
CN624
CN722
CN723
CN724,
CN771
CN791
CN792
CN793
CN819
CN822
CN823L
CNB824
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CN824L
CN825
CN825L
CN830L
CN845
CN925
CN926
GN283
GN284
GNJ283
N1603G
N2500
N2510
N2512
N2513
N2514
N2530
N2531
N2532
N2533
N2540
N2541
N2543
N2544
N2546
N2547
N2548
N2704K
N2705K
N2714K
N2716K
N2717K
N2718K
N2719K
N2721K
N2730K
N2734K
N2736K
N2740K
N2756K
N2757K
N2760K
N2761K
N2766K
N2770K
N2771K

A
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N2781K
N2786K
N2787K
N2799K
N2810
N2966K
N2967
N59

N60

N61

NG63

N64
SN1647
SN1647G
SN1682
SN1683
SN1684
SN1689
SN1689G
SN1693
SN1762
SN1954
SN1954G
SN1955
SN1956
SN1964
S5N1966
SN1994
SN1995
SN242GK
SN247
SN3500
SN3501
SN367
SN368
SN3686
SN3695
S5N3697
SN3962
SN3963
SN3965
SN552G
SN5658G
SN5660G
SN5661G
SN5662
SN5662G

N
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SN5663
SN5663G
SN5665G
SN5666
SN5666G
SN5667

' SN5667G
SN5668
SN5668G
SN3669
SN5669G
SN5670
SN5677

' SN568
SN5690
SN5690G
SN5691
SN56921G
SN5694G
SN3696
SN5696G
SN5697
SN5698
SN5698G
SN5699
SN5699G
SN5767G
SN5862G
SN5894
SN615
SN616
SN617
SN618
SN619
SN626
SN627
SN628
SN629
SN630
SN631
SN641
SN641G
SN643
SN644

a SN648
({j:/ pd SN649
l L 8
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SN650G
SN653
SN658
SN659
SN659G
SN660G
SN661
SN661G
SN662
SN662G
SN663
SN663G
SN664
SN664G
SN665
SN666
SN667
SN667G
SN669
SN670
S5N671
SN671G
SN672
SN673
SN673G
SN674
SN680
SN681
SN682
SN688
SN689
SN693
SN694
SN728
SN747
SN750
SN758
SN760
SN761
SN762
SN763
SN764
SN764G
SN765
SN770G
SN771
SN771G
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SN772G
SN775
SN777
SN778
SN781
SN782
SN788
SN790
SN867
SN871
SN872
SN881
SN882
DermalonTM

(Distintos codigos segun

tamano, color, tipo de|

aguja, en hebras ¢
carretes, ensartadas o
ensartar)
172051
172741
172751
174111
174121
174131
174221
174231
174241
174431
174441
174451
174711
174924
175041
175413
175611
175621
175631
175641
175651
175731
175741
176440
176451
177041
177051

sin
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177143
177923
179931
179941
179951
217551
8886172051
8886172741
8886172751
8886174111
8886174121
8886174131
8886174221
8886174231
8886174241
8886174431
8886174441
8886174451
8886174711
8886174924
8886175041
8886175413
8886175611
8886175621
8886175631
8886175641
8886175651
8886175731
8886175741
8886176441
8886176451
8886177041
8886177051
8886177143
| 8886177923
8886179931
8886179941
8886179951
SDN5666G
SDN5667G
SDN5691G
SDN5696G
SDN5933G
SDN5943G

Lugar de -Covidien llc. 15 Hampshire | -Covidien llc. 15
Elaboracion Street, Mansfield, MA Hampshire Street,
02048, U.S5.A. (para Mansfield, MA 02048,

t/’z 9
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Monosof''-Dermalon™) Estados Unidos.
-Covidien, anteriormente -Covidien, Zona Franca de
registrado como Davis & San Isidro, Carretera San
Geck Caribe Ltd., Zona Isidro Km 17, Santo
Franca de San Isidro, Domingo, Republica

Carretera San Isidro Km 17, | Dominicana,
Santo Domingo, Republica -Covidien, 60 Middletown

Dominicana. {para Ave, North Haven, CT
Monosof "-Dermalon™) 06473, Estados Unidos.
-Covidien, anteriormente (Solo para suturas
registrado como United Monosof™)

States Surgical, a division of
Tyco Healthcare Group LP.
60 Middletown Avenue,
North Haven, CT 06473,
U.S.A. (para Monosof )

Aprobado segun Disposicién | A fs, 162 a 163.

Rétulos ANMAT N©° 1398/09
Instrucciones de Aprobado segun Disposicién | A fs, 164 a 166.
uso ANMAT NO 1398/09

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidn
antes mencionado. '
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma COVIDIEN ARGENTINA S.A, Titular del Certificado de Inscripcionien el
RPPTM N© PM-2142-137, en la Ciudad de Buenos Aires, a Ilos

dias....2.1.FEB,-2047

Expediente N°© 1-47-1768-14-0

DISPOSICION No ﬂ 9 4 ¢

Pr. ROBERYO LEDE

Subadministrader Naclonal
A MM AT,

10
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PROYECTO DE ROTULO ﬂ Q

MONOSOF™ '
Sutura monofilamento no absorbible de nylon2 1 FEB 2017

Modelo: XXX
Lote
Fecha de Vencimiento

Contenido:

ESTERIL

Esterilizado por Oxido de Etileno o Radiacién Gamma (Segun modelo)
No reesterilizar

De un solo uso

No usar si el envase se encuentra abierto o dafiado

Almacenar a temperaturas <54 °C !

Ver las Instrucciones de Uso

IMPORTADO POR: COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad Auténoma de Buenos Alres

R cERRE
C1430DAH, Argentlna Tel.; 5297-7200 Fax: 5297-7219. ;

FABRICADO POR: Covidien llc. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048,
Estados Unidos.
Covidien, Zona Franca de San Isidro, Carretera San isidro Km
17, Santo Domingo, Republica Dominicana.
Covidien, 60 Middlefown Ave, North Haven, CT 06473,
Estados Unidos.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.
Direccion Técnica: Farm. Roxana Albrecht M.N. 13805

Autorizado por la ANMAT: PM 2142-137

Farm, RDXANA BA ALBRECHT
pl iea
M.M, 13805 P. 168803

B
Covidien Artarting 8.4



PROYECTO DE ROTULO

DERMALON™

2
Sutura monofilamento no absorbible de nylon %
1

Modelo: XXX
Lote
Fecha de Vencimiento i

Contenido:

ESTERIL

Esterilizado por Oxido de Etileno o Radiacion Gamma (Segun modelo)
No reesterilizar

De un solo uso

No usar si el envase se encuentra abierto o dafiado

Almacenar a temperaturas <54 °C

Ver las Instrucciones de Uso

IMPORTADO POR: COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Vedia 3616 .- 2do piso, Ciudad Autonoma de Buenos Aires,
C1430DAH, Argentina. Tel.: 5297-7200 Fax: 5297-7219.

ey : . . b e s . . e -

FABRICADO POR: Covidien llc. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048,
Estados Unidos.
Covidien, Zona Franca de San Isidro, Carretera San Isidro Km

17, Santo Domingo, Republica Dominicana.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

Direcci6én Técnica: Farm. Roxana Albrecht M.N. 13805

Autorizado por la ANMAT: PM 2142-137

5

Covidien Amoring §.A.
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MONOSOF™/ DERMALON™

Sutura monofilamento no absorbible de nylon

ESTERIL

Esterilizado por Oxido de Etileno o Radiacién Gamma (Segtin modelo)
No reesterilizar

De un solo uso

No usar si el envase se encuentra abierto o dafiado

Almacenar a temperaturas <54 °C

IMPORTADO POR: COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires,
C1430DAH, Argentina. Tel.: 5297-7200 Fax: 5297-7219.

FABRICADO POR: Covidien llc. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048,
Estados Unidos.
Covidien, Zona Franca de San‘lsidro, Carretera San Isidro Km
17, Santo Domingo, Repiblica Dominicana. '
Covidien, 60 Middletown Ave, North Haven, CT 06473,
Estados Unidos.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

Direccion Técnica: Farm. Roxana Albrecht M.N. 13805

Autorizado por la ANMAT: PM 2142-137

INDICACIONES

lLas suturas de nylon moncfilamento Monosof ™ y Dermalon™ estan indicadas para
la aproximacion yl/o ligadura de tejidos blandos en general, inclusive en cirugia
cardiovascular, oftalmica y neurocirugia.

Las suturas Monosof ™ también estan indicadas para microcirugia.
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ACCIONES

Las suturas de nailon monofilamento Monosof ™ y Dermalon™ provocan una
minima reaccion inflamatoria tisular aguda, seguida de una encapsulacion gradual
de la sutura por el tejide conjuntivo fibreso, Como con cualquier sutura de naylon,
aungue no es reabsorbida, la progresiva hidrdlisis de la sutura en vivo puede

producir una gradual pérdida la resistencia a la tension a lo large del tiempo.

CONTRAINDICACIONES

Debido a la perdida gradual de la resistencia a la tension que puede ocurrir en vivo a
lo largo de periodos prolongados, las suturas de nylon no deben ser empleadas
donde ser requiera una retencion permanente de la resistencia a la tensién.

ADVERTENCIAS

Eil contacto prolongado de una sutura con solucienes salinas, igual que con cualquier

cuerpo extrafio, puede provocar la formacién de calculos.

No lo reesterilice. EI producto se suministra estéril a menos que el paguete esté

abierio o dafiado. Deseche los paquetes de sutura abiertes que no se hayan
S L WTET - g ) s F T

utilizado. Almacénelo a temperatura ambiente. Evite la exposicion prolongada a

temperaturas elevadas.

Los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos y técnicas
guirtrgicas que impliquen el usc de suturas no reabsorbibles antes de emplear las
suturas Monosof ™ o Dermalon™ 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.

Debe seguirse una practica quirGrgica adecuada en el drenaje y cierre de heridas

infectadas o contaminadas.

El cabezal y peso presentados con las suturas Monosof ™ son para usoc externo

solamente.

PRECAUCIONES

El manejo de este o de cualquier otro material de sutura requiere extremar las

precauciones para evitar que se dafie al maniputarlo. Evite aplastamientos o
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abrasiones provocados por instrumentos quirdrgicos tales como pmzas 0/
portaagujas.

Para garantizar la seguridad del nudo se aconseja el usc de nudos de rizo con
lazadas adicionales en ciertas circunstancias quirdrgicas y segin lo dicte la
experiencia del cirujano. La utilizacién de nudos adicionales puede ser

especialmente apropiada cuando se atan los monofilamentos.

REACCIONES ADVERSAS

{ as reacciones adversas que pueden asociarse al uso de este producto incluyen:

Dehiscencia de la herida, pérdida gradual de resistencia a la tensién a lo largo del
tiempo, formacién de calculos cuando exista un contacto prolongado con scluciones
salinas, aumento de la capacidad de infeccion bacteriana, minima reaccion

inflamatoria aguda e irritacion local transitoria.

Farm. RUXANAWNDREA ALBRECHT

|
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