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BUENOS AIRES,

15 JUN, 2016

VISTO el Expediente N° 1-47-21105-10-6 del Registro zde esta

Aéministracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y ‘ |

’ CONSIDERANDO:

v Que por las presentes actuaciones MEDI SISTEM S.R.L. solicita se

autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia

L

Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo droducto

médico. |
! i

| Que las actividades de elaboracion y comercializacién de
]

productos medicos se encuentran contempiadas por la Ley 16463, el Decreto

|
97|63/64 y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento

]LIIHCIICO nacional por Disposicion ANMAT No 2318/02 (TO 2004), y normas
complementarlas.

i Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion
Na“cional de Productos Médicos, en la que informa que el producto es‘:cudiado
reu‘ne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaborac_i()h y el

control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se soiicitai.

|
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Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
m?dico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por :el Decreto
N°‘ 1490/92 y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015,

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

ARiTiCULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores

y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacipnal de

Meidicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto.médico
marca SUTURES INDIA, nombre descriptivo SUTURAS MONOFILAMENTO DE
POLIAMIDA NO ABSORBIBLE y nombre técnico SUTURAS DE NYLON de
acqerdo " con lo solicitado por MEDI SISTEM S.R.L., con losi Datos
Ide!ntiﬁcatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certiﬁcédo de
Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma
paHte integrante de la misma. |
ARTiCULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/sj y de
inst!ruccion‘es de uso que obran a fojas 79 y 80 a 82 respectivamente.
ARTiCULO 39,- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera 1@ﬁgurar
|

la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-716-8, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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AliiTiCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizaciéon mencionado en el
X o - . . ﬁ
Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

AFTiTiCULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo ‘producto. Por el Departamento de
Mellt;a de

I

autﬁenticada de ia presente Disposicidon, conjuntamente con su Anexo, r

Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega dg copla

Gtulos e

insil.‘lrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccidon de Gestion de

|
Infermacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
| i

|

Cumplido, archivese. {.
Expltlladiente NO 1-47-21105-10-6 il
DISPOSICION N° |
|

6262 |
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MEDI SISTEM S.R.L.

&~ TEL/FAX: 4854-8489-medisistem@medisistemsrl.com
=’ Concepeion Arenal 4553 /55 - Capital Federal

PROYECTO DE ROTULO : |
j 15 JUM. 2016
i
1. Fabricante: SUTURES INDIA PVT. LTD - 472-D3th Cross 4" Phase, Peenya
" Industrial Area, Banglore- INDIA |

2. l‘Importador: Medi Sistem S.R.L. - Direccion: Concepcién Arenal 4553/55 - Capital
. |
|Federal '

3. Sutura monofilamento de poliamida (no absorbible) - Marca: Sutures Indlia,
"modelo: TRULON, cédigos: seglin corresponda |
| !

4. \PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO |

5. No utilizar si el envase se encuentra dafiado .

ESTERIL / ETO |

'Lote NO i

Fecha de elab. |

Techa de vto. | \

o

© @ N

10. Almacenar por debajo de 25°C, lejos de la humedad y el calor directo
|
después de la fecha de vencimiento que figura en el envase. ;1 ;
11. I}ier “Instrucciones para Uso” en el envase ‘ , :

. No utiliz%r

12. Precauciones y Advertencias, contraindicaciones en el envase !
13. 'Directora Técnica: Graciela Losada, Farmacéutica, MN 11897
14. Autorizado por la A.N.M.A.T PM-716-8

15. “Yenta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
| .
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MEDI SISTEM S.R.L.

=" TEL/FAX: 4854-8489-1medisistem@medisistemsrl.com
=’ Concepcion Arenal 4553/55 - Capital Federal

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO i

|

1. Fabricante: SUTURES INDIA PVT. LTD - 472-D3th Cross 4" Phase, Peenya
|
Industrial Area, Banglore- INDIA

2. iimportador: Medi Sistem S.R.L. - Direccion: Concepcién Arenal 4553/55 - Capita
tltederal I:

3. S‘Tutura monofilamento de poliamida (no absorbible) - Marca: Sutures Indié'l,
n‘|10delo: TRULON, cédigos: segun corresponda

4, PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO ESTERIL

5. No utilizar si el envase se encuentra dafiado .

6. Almacenar por debajo de 25°C, lejos de la humedad y el calor directo. No utilizair
después de la fecha de vencimiento que figura en el envase.

7. Ver "Instrucciones para Uso” en el envase

8. P,re'cauciones y Advertencias, contraindicaciones en el envase \

9. Dijrectora Técnica: Graciela Losada, Farmacéutica, MN 11897 1/

10. Autorizado por la A.N.M.A.T PM-716-8 |

11. "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias” |

| |

| |
Descripcion . |
Trulon esiuna sutura quirirgica, estéril, no absorbible, compuesta por polimeros .;
alifaticos de cadena larga, nylon 6 y nylon 6.6. las suturas de poliamida monofilamento g
con agujas enhebradas se encuentran disponibles en color negro y azul, tefiidas con g
colorantes aprobados por fa FDA de los Estados Unidos.
La poliamida 6.6 se forma mediante la poli condensacién de la diamina de hexametileno |
y €l acido adipico, mientras que [a poliamida 6 se forma mediante la polimerizacién de la
caprolactona de épsilon. Las suturas de nyfon azul se tifien con un pigmento azul NO !
69800 del indice de colores, mientras que las suturas de nylon negro se tifien con }
hematina HCK N° 75290 del indice de colores. |

i GEREHTE F . |
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MEDI SISTEM S.R.L.

* TEL/FAX: 4854-8489-medisistern@medisistemsrl.com
Concepcion Arenal 4553 /55 - Capital Federal

Ind'ica';:iones:

. i !
Se indi;:la el uso de Trulon en la aproximacion y/o ligadura de tejidos blandos, incluidos

los tejidos cardiovasculares, oftalmicos y neuroldgicos i
Co : E
Cod !

Accion;| |

La sutur%a Trulon provoca una reaccidén inflamatoria aguda minima en el tejido, que

luego pil'llesenta una encapsulacion gradual causada por el tejido conectivo fibroso. SII

bien no se absorbe, la hidrdlisis progresiva del nylon in vivo puede dar lugar a una

pérdi;la 'g'lradual de la resistencia a la tensidn con el transcurso del tiempo. |
o ,

Contra indicaciones

Debido a' lea pérdida gradual de la resistencia a la tensién que puede producirse durantel
periodos prolongados in vivo, no debe usarse la sutura Trulon cuando se requiera una|
retencion’ permanente de la resistencia a la tensién, como ocurre con la fijacion del
lentes mt@oculares o injertos vasculares sintéticos. 5 V
Advertencuas ll
I
l
l
|
|
|
|
l
|
|
l
l
i
|
|
|
|
l
|
|
|
.
|
|

NO REESTERILIZAR DESCARTAR SI EL ENVASE NO SE ENCUENTRA INTACTO. |

DESECHE lLAS SUTURAS ABIERTAS NO UTILIADAS,
1

El contactoi prolongado de esta sutura o cualquier otra sutura con soluciones salinas,

como aquellas que se encuentran en las vias urinarias y biliares, puede provocar la
S

formacioén de calculos.
|

Los usuario's deberdn esta familiarizados con los procedimientos quirdrgicos y las
técnicas deI uso de suturas no absorbibles, antes de utilizar Trulon para el cierre de
heridas, yallque el riesgo de dehiscencia de la herida puede variar con el sitio de
aplicacion y ¢l material de sutura utilizado.

Como cuélq'lLlliier material extrafio en presencia de contaminacion bacteriana, puede
aumentar'n eliriesgo de infeccidn bacteriana, debo observarse la practica quirtrgica

aceptable: con respecto al drenaje y cierre de heridas infectadas o contaminadas.




MEDI SISTEM S.R.L.

“F THL/PAX: 4854-848%-mediststem@medisisteinsrl.com
»*  Concepcion Arenal 4553 /55 - Capital Federal

o
Precatrciones :

En el maneJo de la sutura o cualquier otro material de sutura, se debe tener cuidado
para ewtar dafios por manipulacién. Evitar dafios por aplastamiento o prensado debido
ala aplul:acmn de los instrumentos quirdrgicos como pinzas o el sujetador de aguja!
|

.I
Como con cualquier material de sutura, para lograr la sequridad adecuada del nudo

f.l
deben aplicarse las técnicas quirirgicas aceptadas de nudos planos y cuadrados, con,

i
lazadas achaonales si asf lo requieren las circunstancias y la experiencia quirlirgica del |

cirujano. EI uso de lazadas adicionales puede ser particularmente apropiado cuando se
|
realiza el nudo, ya que Trulon es un monofilamento.
o
A

|
o
Reaccione‘ls adversas:

Los efectos! adversos vinculados con el uso de Trulon incluyen, entre otros, reaccion
inflamatoria inicial mfnima en el tejido e irritacion localizada transitoria en el sitio de la |
herida, formacién de célculos en las vias urinarias y biliares cuando el contacto es

|

1
prolongado .con soluciones salinas, tales como la orina y la bilis. Aumento de la 'Ill_/
|
infectividad bacteriana, dolor, edema y eritema en el lugar de la herida. |
W
A I
'l
Almacenamiento

[

|
Almacenar por debajo de 30°C, lejos de la humedad y el calor directo. No utilizar

: - l
|
después de la.fecha de vencimiento que figura en el envase.
W
ol

|
|
.
Presentaciones:

Trulon se encuéntra disponible en los tamafios de 6-0 a 2 (tamafios métricos de 0.7 a

5). La sutura se suministra estéril, en longitudes precortadas, tanto sin aguja como

enhebrada en agujas de distinto tipo, forma y longitud. Los envases contienen 12 o 36
unidades por caja.

|
o
il
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| ANEXO
| CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

‘ ' Expediente NO: 1-47-21195-10-6
EI:Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicémentos,
Allm?tos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante Ia D|5p05|C|on
, Y de acuerdo con lo solicitado por MEDI SISTEM S.R.L., se
autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Prod‘Uctos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientés datos
idientificatorios caracteristicos:

Némbre descriptivo: SUTURAS MONOFILAMENTO DE POLIAMIDA NO
ABSORBIBLE. |
Cé)digo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-905 - SUTURAS, DE
NYLON. ;

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SUTURES INDIA.

Cl‘ase de Riesgo: IV.

Indtcacmn/es autorizada/s: Aproximaciéon y/o ligacién de tejidos 3blandos,
incluyendo procedimientos cardiovasculares, oftalmicos y neurolégicos.‘

M!odelo/s: TRULON, monofilamento de poliamida (no absorbible)
SN160 calibre 6-0, 45cm,3/8 circulo, corte invertido, 16mm.
SN14501 calibre 5-0, 45¢m,3/8, corte invertido, 20mm.

SN14502 calibre 4-0.

SN14503 calibre 3-0.



vy

SN163 calibre 3-0',! monofilamento nylon 45cm, 3/8 corte invertido, 24mm.

SN167 calibre 0, rﬁonoﬁlamento nylon 75cm, 3/8 invertido.

SN169 calibre 3-0|l

SN1129 calibre 4-0, 45cm, 3/8, corte invertido, 24mm.

SN164 calibre 2-0, 45cm, 3/8, corte invertido, 26mm.
| N . . .
SN1170 calibre 0, 75cm, 3/8, corte invertido, 30mm.

SN1171 calibre 3iP, 45cm, 3/8, corte invertido, 30mm.

SN1215 calibre 2-0, 45cm, 3/8 corte invertido, 30mm.

SN1174 calibre 240, 45cm, 3/8 circulo corte invertido, 40mm.

SN1673 calibre 3-0, 75cm, 3/8 circulo corte invertido, 38mm.
SN626 calibre 4—()‘, 75cm, recta corte invertido, 60mm.
SN627 calibre 3-0, 75cm, recta corte invertido, 60mm.
SN628 calibre 2-0.

SN697 calibre 6-0, 45cm, 3/8 circulo corte invertido, 11mm.

SN1698 calibre 6-0, 45cm, 3/8 circulo corte invertido prime, 12 mm.

SN698 calibre 5-0. .
SN699 calibre 4-0.
SN1668 calibre 5!-0, 45cm, 3/8 circulo corte invertido prime, 16 mm.
SN1667 calibré 1‘—0, 45cm, 3/8 circulo corte invertido prime, 19 mm.

Periodo de vida (til: 5 afios a partir de la fecha de esterilizacién.

Forma de presentacién: Envases individuales estérilies, en cajas por 12 unidades.
- |

.
1
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Condicion de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del Fabricante: SUTURES INDIA PVT. LTD.

Lugar/es de elaboracién: 472-D3th Cross 4™ Phase, Peenya Industrial Area,

|
Banglore — INDIA,

l
Se extiende a MEDI SISTEM S.R.L. el Certificado de Autorizacion e Inscripcién del

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DI$POSICION No
6262

DF. HOBEHTON‘;‘O&E
Inistrador Na
Sﬂhaﬂmiﬂ.m_hm_
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