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BUENOS AIRES, 13 JUN. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-04109-16-6 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma JOHNSON & JOHNSON
MEDICAL S.A. solicita la revalidacién y modificacion del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N° PM-16-208, denominado SUTURAS CON Y SIN
AGUJAS, marca: DePuy Mitek.

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
normativa aplicable.

Que la Direcciéon Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N°© 1490/92 y 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 10.- Revalidase la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N° PM- 16-208, denominado: SUTURAS CON Y SIN AGUJAS, marca
DePuy Mitek, propiedad de la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A.
obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 5258 de fecha 28 de julio 2011,
segun lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicién.
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ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM- 16-208, denominado: SUTURAS CON Y SIN AGUJAS, marca:
DePuy Mitek.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM- 16-208.

ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso; girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica para que efectie la
agregacion del Anexo de Autorizacién de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N°© 1-47-3110-04109-16-6

DISPOSICION No

MD 6490

Dr. RODERTE LD

Subadministrador Naclonal
ANM.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N°§4'9g los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM PM- 16-208 y de acuerdo a lo solicitado por la firma JOHNSON &
JOHNSON MEDICAL S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre descriptivo: SUTURAS CON Y SIN AGUJAS

Marca del producto médico: DePuy Mitek.

Clase de Riesgo: 1V.

Disposicion Autorizante ANMAT N°© 5258/11

Tramitado por Expediente N° 1-47-0-08961-10-3

DATO

IDENTIFICAT | DATO AUTORIZADO HASTA LA ";‘gg’;‘;@g‘;’g’(
ORIO A FECHA

MODIFICAR AUTORIZADA
‘22&?;;133‘ 28 de julio de 2016 28 de julio de 2021

1) Depuy Mitek A Johnson & [ Grupo 1:

Johnson Company 325 Fabrlcantfe Legal:

Paramount Drive, Raynham, | Depuy Mitek Inc. 325

MA 02767, Estados Unidos Paramount Dr, Raynham, MA

2) Depuy Mitek Sarl Rue du 02767, Estados Unidos.

Puits Godet 20, Neuchatel, CH- ) .
2000, Switzerland Fabricante por contrato:

3) Gyrus Medical Limited Advantis medical, Inc. 2121

Fortran Road, St. Mellons, CF3 2‘::;:?:;2 leii’\\;eé:i‘t‘:g 600,
fabricantes | OLT Cardiff, United Kingdom ! !

4) Gyrus ACMI Parque Estados Unidos.

Industrial Angostura, Km. 4.5, C+A Tool Engineering, Inc.
Carretera Saltillo-Zacatecas, 4100 N. Us 33, Churn:ubusco,
KM 4.5, C.P., 25315, Coahl."la, In 46723, Estados Unidos.

México.

5) T.A.G. Medical Products Changshu Yushan Protection
Kibbutz Ga’aton,25130 - Products Co. Ltd. Building
Israel. #1, Sect. A, Ma-Qjao Indus.

L. : 6) Future Medical Systems, Sq.
e 3
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S.A. 265 Route de la Baronne -
Saint Jeannet, 06640, France.

Tonggang Road, Changshu
EDZ, Jiangsu, China 215513,
China.

Classic Wire Cut Company,
Inc. 28210 Constellation Rd.
Valencia, CA 91355, Estados
Unidos.

Ethicon Inc. 3348 Pulliam St.
- San Angelo, TX 76905 -
Estados Unidos.

Florida MFG. Corp. 501
Beville Rd. South Daytena,
FL, 32119, Estados Unidos.

Greatbatch Medical, 3735
North Arlington Ave.
Indianapolis, In 46281,
Estados Unidos.

H3 de Tijuana, S. de R.L. de
C.V. Calle Maquiladoras No.
320-A, Col. Ciudad Industrial,
Nueva Tijuana, Baja
California México CP 22500,
Méjico.

Harmac Medical Products,
Inc. 2201 Bailey Av. Buffalo,
NY 14211 Estados Unidos.

Johnson & Johnson do Brasil
Ind. e Com. de Prod. p/
Saude Ltda., Rodovia
Presidente Dutra, Km 154,
S&o José dos Campos, Sdo
Paulo, Brazil 12240-908,
Brasil.

J-PAC, LLC. 25 Centre RD.
Somersworth, NH, 03878,
Estados Unidos.

Kimball electronics Poland
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Sp.zo.0 UI. Poznanska 1c¢ --
Tarnowo Podgome -
Wielkopolskie, 62080-
Polonia.

Lacey Manufacturing Co.,
LLC. 1146 Barnum Ave.
Bridgeport, CT USA 06610 -
Estados Unidos.

Lake Region Medical 66 Mill
LN. RD. Brimfield, MA 01010,
Estados Unidos.

Lake Region Medical 45
Lexington Dr - Laconia, NH
03246 - Estados Unidos.

Lavelle Machine & Tool Co.,
Inc. 485 Groton RD. P.O.
BOX 1558, Westford, MA
01886, Estados Unidos.

Linemaster Switch Corp. 29
Plaine Hill RD, Woodstock, CT
06281- Estados Unidos.

New Deantronics Taiwan Ltd.
12F, No.51, Sec. 4, Chong
Yang Road. Tu Cheng Dist,
New Taipei City, Tapei -
District Taiwan, 23675 -
Taiwan.

NG Instruments Inc. 4643 N
State Road 15, Warsaw, IN
46582 - Estados Unidos.

Norwood Medical 2122
Winners Circle Dayton, OH
45404, Estados Unidos.

Parangon Medical Inc. 125W
1000 S Smithfield, UT 84335
Estados Unidos.
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Symmetry Medical
Manufacturing Inc. 3724 N
State Road 15 - Warsaw, IN
46582 - Estados Unidos.

Symmetry Medical Inc. New
Bedford Insdustrial Park 61
John Vertente Blvd, New
Bedford, MA 02745, Estados
Unidos.

Tecomet 170 New Boston
Street Woburn, MA 01801 -
Estados Unidos.

Tegra Medical - Franklin, MA
9 Forge Pkwy Franklin, MA
02038 - Estados Unidos.

Venusa de México S.A. de
C.V. Calle Hertz 1525-6,
Parque industrial J.
Bermudez, Ciudad Juédrez,
Chihuahua, 32470 - México.

Paragon Medical, Inc. 8
Matchett Industrial Park Dr.
Pierceton, IN 46562 -
Estados Unidos

Gauthier Biomedical, Inc.
2221 Washington Street
Grafton, WI - 53024 -
Estados Unidos.

Grupo 2

Fabricante Legal:

Depuy Mitek Inc. 325
Paramount Dr, Raynham, MA
02767, Estados Unidos.
Fabricante por contrato:
Medos SARL Puits Godet 20

Neuchatel, Neuchatel, CH-
2000, Suiza

modelos

Orthocord®

Grupo 1

A
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223102 OrthoCord Violeta
con aguja MO-6, PK/12
223103 OrthoCord Violeta
con aguja 0S-6, PK/12
223104 OrthoCord Violeta W,
agujas

223105 OrthoCord Violeta
sutura composite trenzada.

223113 OrthoCord sutura
composite trenzada, una
violeta/una azul.

223114 OrthoCord sutura
composite trenzada, una
violeta/una azul.

223115 OrthoCord
Violeta/azul con agujas MO-
6, PK/12.

223116 OrthoCord
Violeta/azul con aguja 0S-6,
PK/12.

Grupo 2

228144 Agujas p/meniscos,
brazo doble, con OC 2-0

228145 ORTHOCORD 2-0 (3
hebras libres) con aguja
p/meniscos.

Forma de - Unidad o caja de 12 unidades
Presentacion

Rétulos Disposicion 5258/11 Afs. 12a 14

Instuctivo. | pisposicién 5258/11 Afs.15 a 18
El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A.Titular del Certificado de Inscripcién
en el RPPTM N° PM-16-208, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
dias..f}.3-JUN;- 2017

Expediente N© 1-47-3110-04109-16-6

DISPOSICION No 6 4 9 O 7 or, OSERTS “:_M

Subadmintstrador
ANM.AT
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PROYECTO DE ROTULO

Anexo lil.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

DePuy Mitek

Suturas con y sin agujas
13 JuN. 201

Suturas con y sin agujas
DePuy Mitek
Modelo/s: segun corresponda

Contenido: caja con 1 0 12 unidades

Ref. # XOOOOOXXX LOTE N° XOOOOOONXX
Esterilizado por 6xido de etileno. No re-esterilizar Producto de un solo uso
Vea las instrucciones de uso Fecha de Venc. MM-AAAA

Almacenar en lugar seco y fresco

Fabricante: (segun listado adjunto) Importador: Johnson y Johnson Medical S.A.

Mendoza 1259 - Ciudad Auténoma de
Buenos Aires - C1428DJG -

N

Argentina
No usar si el envase individual esta dafado/abierto.
Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM-16-208
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitaria
Fabricante (s) (s) del nombre y direccion
producto Fabricante Legal:
Depuy Mitek Inc. 325 Paramount Dr, Raynham, MA 02767, Estados
Unidos.
Fabricante por contrato:

Advantis medical, Inc. 2121 Southtech Drive Suite 600, Greenwood,
IN 46143, Estados Unidos

C+A Tool Engineering, Inc. 4100 N. US 33, Churrubusco, In 46723,
Estados Unidos.

Changshu Yushan Protection Products Co. Ltd. Building #1, Sect.
A, Ma-Qjao Indus. Sq.

Tonggang Road, Changshu EDZ, Jiangsu, China 215513, China.
Classic Wire Cut Company, Inc. 28210 Constellation Rd. Valencia,
CA 91355, Estados Unidos.

Ethicon inc. 3348 Pulliam St. - San Angelo, TX 76905 - Estados
Unidos.

Florida MFG. Corp. 501 Beville Rd. South Daytena, FL, 32119,
Estados Unidos.

Greatbatch Medical, 3735 North Arlington
46281, Estados Unidos.

Ciugad Industrial, Nueva Tjjuana, Baja Califomn

Méjico. J‘ m
Harmac Medical Produ 01 Bhiley Av.ABuffalo, §Y 142 \

M.N. 12610 M.P. 17406
JOHNSON & JOHNSON MEDICAL SA%




Estados Unidos. HANA N
Johnson & Johnson do Brasil Ind. e Com. de Prod. p/ Saikie Z}
Ltda., Rodovia Presidente Dutra, Km 154, S&o José dos Campos, S46 P
Paulo, Brazil 12240-908, Brasil. 7 /
J-PAC, LLC. 25 Centre RD. Somersworth, NH, 03878, Estados -
Unidos.

Kimball electronics Poland Sp.zo.o Ul. Poznanska 1c — Tarmowo
Podgome - Wielkopolskie, 62080- Polonia.

Lacey Manufacturing Co., LLC. 1146 Barnum Ave. Bridgeport, CT
USA 06610 - Estados Unidos.

Lake Region Medical 66 Mill LN. RD. Brimfield, MA 01010, Estados
Unidos.

Lake Region Medical 45 Lexington Dr - Laconia, NH 03246 —
Estados Unidos.

Lavelle Machine & Tool Co., Inc. 485 Groton RD. P.O. BOX 1558,
Westford, MA 01886, Estados Unidos.

Linemaster Switch Corp. 29 Plaine Hill RD, Woodstock, CT 06281-
Estados Unidos.

New Deantronics Taiwan Ltd. 12F, No.51, Sec. 4, Chong Yang
Rqrad Tu Cheng Dist, New Taipei City, Tapei — District Taiwan, 23675
- Taiwan.

NG instruments Inc. 4643 N State Road 15, Warsaw, IN 46582 —
Estados Unidos.

Norwood Medical 2122 Winners Circle Dayton, OH 45404, Estados
Unidos.

Parangon Medical Inc. 125W 1000 S Smithfield, UT 84335 —- Estados
Unidos.

Symmetry Medical Manufacturing Inc. 3724 N State Road 15 -
Warsaw, IN 46582 - Estados Unidos.

Symmetry Medical Inc. New Bedford Insdustrial Park 61 John
Vertente Bivd, New Bedford, MA 02745, Estados Unidos.

Tecomet 170 New Boston Street Woburn, MA 01801 - Estados
Unidos.

Tegra Medical - Franklin, MA 9 Forge Pkwy Franklin, MA 02038 -
Estados Unidos.

Venusa de México S.A. de C.V. Calle Hertz 1525-6, Parque industrial
J. Bermudez, Ciudad Juérez, Chihuahua, 32470 - México.

Paragon Medical, Inc. 8 Matchett Industrial Park Dr. Pierceton, IN
46562 - Estados Unidos

Gauthier Biomedical, Inc. 2221 Washington Street Grafton, Wi —
53024 - Estados Unidos.

Nota: el presente rotulo es aplicable a todos ios modelos que se detallan a continuacién:
223102 OrthoCord Violeta con aguja MO-6, PK/12

223103 OrthoCord Violeta con aguja 0S-6, PK/12

223104 OrthoCord Violeta W, agujas

223105 OrthoCord Violeta sutura composite trenzada

223113 OrthoCord sutura composite trenzada, una violeta/una azul
223114 OrthoCord sutura composite trenzada, una violeta/una azul
223115 OrthoCord Violeta/azul con agujas MO-6, PK/12

223116 OrthoCord Violeta/azul con aguja 0S-6, PK/12

IS ALBER
DIRECTOR TECNIEO
MN. 12610 M.P. 17408

JONNSON & JONNSOM MEDICAL SA.




PROYECTO DE ROTULO
Anexo lIl.B - Disposicién ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)
Suturas con y sin agujas
DePuy Mitek

Suturas con y sin agujas
DePuy Mitek
Modelo/s: segun corresponda

Contenido: caja con 1 0 12 unidades

Ref. #  X)OOOOOOXXXX LOTE N° XXX
Esterilizado por 6xido de etileno. No re-esterilizar Producto de un solo uso
Vea las instrucciones de uso Fecha de Venc. MM-AAAA

Almacenar en lugar seco y fresco

Fabricante: (segun listado adjunto) Importador: Johnson y Johnson Medical S.A.

Mendoza 1259 - Ciudad Auténoma de
Buenos Aires - C1428DJG -

Argentina
No usar si el envase individual esta daftado/abierto.
Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis - MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM-16-208
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitaria
Fabricante (s) (s) del nombre y direccién
producto Fabricante Legal: _
Depuy Mitek Inc. 325 Paramount Dr, Raynham, MA 02767, Estados
Unidos.
Fabricante por contrato:
Medos SARL Puits Godet 20 Neuchatel, Neuchatel, CH-2000, Suiza

Nota: el presente rotulo es aplicable a todos los modelos que se detallan a continuacién:
228144 Agujas p/meniscos, brazo doble, con OC 2-0
228145 ORTHOCORD 2-0 (3 hebras libres) con aguja p/meniscos

S ALBERFO DE ANBELIS
! DIRECTOR TECNIEO
M.N. 12610 M.P. 17405
NSON & JOHNSON MEDICAL SA.
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Suturas con y sin agujas

DePuy Mitek

Modelo/s: segun corresponda

Fabricantes: segun el siguiente detalle:

223102 OrthoCord Violeta con aguja
MO-8, PK/12

223103 OrthoCord Violeta con aguja
0S-6, PK/12

223104 OrthoCord Violeta W, agujas
223105 OrthoCord Violeta sutura
composite trenzada

223113 OrthoCord sutura composite
trenzada, una violeta/una azul
223114 OrthoCord sutura composite
trenzada, una violeta/una azul
223116 OrthoCord Violeta/azul con
agujas MO-6, PK/12

223116 OrthoCord Violeta/azul con
aguja 0S-6, PK/12

Fabricante Legal:

Depuy Mitek Inc. 325 Paramount Dr, Raynham, MA
02767, Estados Unidos. s

Fabricante por contrato:

Advantis medical, Inc. 2121 Southtech Drive Suite
600, Greenwood, IN 46143, Estados Unidos

C+A Tool Engineering, Inc. 4100 N. Us 33,
Churrubusco, In 46723, Estados Unidos.

Changshu Yushan Protection Products Co. Ltd.
Building #1, Sect. A, Ma-Qjao Indus. Sq.

Tonggang Road, Changshu EDZ, Jiangsu, China
215513, China.

Classic Wire Cut Company, Inc. 28210
Constellation Rd. Valencia, CA 91355, Estados
Unidos.

Ethicon Inc. 3348 Pulliam St. - San Angelo, TX
76905 - Estados Unidos.

Florida MFG. Corp. 501 Beville Rd. South Daytena,
FL, 32119, Estados Unidos.

Greatbatch Medical, 3735 North Arlington Ave.
Indianapolis, In 46281, Estados Unidos.

H3 de Tijuana, S. de R.L. de C.V. Calle
Maquiladoras No. 320-A, Col. Ciudad Industrial,
Nueva Tijuana, Baja California México CP 22500,
Mésjico. :

Harmac Medical Products, Inc. 2201 Bailey Av.
Buffalo, NY 14211 Estados Unidos.

Johnson & Johnson do Brasil Ind. e Com. de
Prod. p/ Saude Ltda., Rodovia Presidente Dutra, Km
154, S&o José dos Campos, S0 Paulo, Brazil 12240-
908, Brasil.

J-PAC, LLC. 25 Centre RD. Somersworth, NH,
03878, Estados Unidos.

Kimball electronics Poland Sp.zo.0 Ul. Poznanska
1¢c — Tamowo Podgome — Wielkopolskie, 62080-
Polonia.

Lacey Manufacturing Co., LLC. 1146 Barnum Ave.
Bridgeport, CT USA 06610 — Estados Unidos.

Lake Region Medical 66 Mill LN. RD. Brimfield, MA
01010, Estados Unidos.

Lake Region Medical 45 Lexington Dr - Laconia, NH
03246 - Estados Unidos.

Lavellg Machine & Tool Co., Inc. 485 Groton RD.

i ECTOR TECNICO
M.N. 12610 M.P. 17408
JONNSON & JONNSON MEDICAL SA.

Woodfock LT/8¢ 31£ Estados Unidlos. /\
“~NA RAURA A AN i}wemoc?me& “
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New Deantronics Taiwan Ltd. 12F, No.51,
Chong Yang Road. Tu Cheng Dist, New Taipe m X S
Tapei — District Taiwan, 23675 — Taiwan. s

NG Instruments Inc. 4643 N State Road 15,
Warsaw, IN 46582 - Estados Unidos.

Norwood Medical 2122 Winners Circle Dayton, OH
45404, Estados Unidos.

Parangon Medical Inc. 125W 1000 S Smithfield, UT
84335 — Estados Unidos.

Symmetry Medical Manufacturing Inc. 3724 N
State Road 15 - Warsaw, IN 46582 - Estados
Unidos.

Symmetry Medical Inc. New Bedford
Insdustrial Park 61 John Vertente Bivd, New
Bedford, MA 02745, Estados Unidos.

Tecomet 170 New Boston Street Woburn, MA
01801 - Estados Unidos.

Tegra Medical - Franklin, MA 9 Forge Pkwy
Franklin, MA 02038 - Estados Unidos.

Venusa de México S.A. de C.V. Calle Hertz
1525-6, Parque industrial J. Bermuidez, Ciudad
Juarez, Chihuahua, 32470 - México.

Paragon Medical, Inc. 8 Matchett Industrial Park
Dr. Pierceton, IN 46562 — Estados Unidos

Gauthier Biomedical, Inc. 2221 Washington Street
Grafton, WI - 53024 - Estados Unidos.

228144 Agujas p/meniscos, brazo Fabricante Legal:
doble, con OC 2-0 Depuy Mitek Inc. 325 Paramount Dr, Raynham, MA
228145 ORTHOCORD 2-0 (3 hebras 02767, Estados Unidos.
libres) con aguja p/meniscos Fabricante por contrato:
Medos SARL Puits Godet 20 Neuchatel, Neuchatel,
CH-2000, Suiza

Importador: Johnson y Johnson Medical S.A. Mendoza 1259 - Ciudad Auténoma de Buenos
Aires - C1428DJG - Argentina

Contenido: caja con 1 0 12 unidades

Esterilizado por éxido de etileno. No re-esterilizar.

Producto de un solo uso

Almacenar en lugar seco y fresco.

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis - MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM-16-208

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

absorbible (PDS) tefiida con violeta D&C N° 2 o aj
tefiido. La sutura parcialmente absorbible esta
caprolactona y 10 % glicélido.

104 " & lOmlSO!I NEDICALS.A.




Se ha comprobado que el copolimero PDS es no antigeno, no pirégeno y s6lo gener&\@
reaccion del tejido durante la absorcién.
La sutura ORTHOCORD cumple con las especificaciones USP y EP, excepto por el diametro.
EL DIAMETRO EXCEDENTE MAXIMO (mm) SEGUN LAS ESPECIFICACIONES USP ES
0,041 mm.

El uso de la sutura ORTHOCORD se ha evaluado en aplicaciones ortopédicas.

INDICACIONES
Las suturas ORTHOCORD estan indicadas para su utilizacién en la aproximacion y/o ligacién
de tejido blando en general, incluyendo procedimientos ortopédicos.

ESTERILIZACION
El contenido es estéril a menos que el envase se encuentre abierto o datado.

CONTRAINDICACIONES
La sutura ORTHOCORD no esta indicada en procedimientos cardiovasculares o neurolégicos.

ACCIONES

Los resultados de los estudios de implantacién de la sutura ORTHOCORD en animales indican
que ésta conserva aproximadamente el 80 % de su resistencia original seis semanas después
de su implantacion.

Los datos obtenidos de estudios de implantacion en ratas demuestran que la absorcién del
componente PDS de la sutura ORTHOCORD se produce basicamente entre 182 y 238 dias
después de implantarlo.

ADVERTENCIAS

Los usuarios deben encontrarse familiarizados con los procedimientos y técnicas quirargicas
que implican el uso de suturas absorbibles y no absorbibles antes de utilizar la sutura
ORTHOCORD para el cierre de una herida, ya que el riesgo de dehiscencia de la herida puede
variar segun el lugar de aplicacion y el material de sutura utilizado.

Al igual que con cualquier cuerpo extrafio, el contacto prolongado de cualquier sutura con
soluciones salinas, como las que se encuentran en el tracto urinario y biliar, puede producir la
formacién de célculos. Siga la practica quirurgica aceptable para el tratamiento de heridas
infectadas o contaminadas.

Este producto es para un solo uso. No esta disefiado para ser reutilizado ni reesterilizado. Su
reprocesamiento puede producir cambios en las caracteristicas de los materiales, como
deformacion y degradacion, lo que puede afectar al funcionamiento del dispositivo. El
reprocesamiento de dispositivos para un solo uso también puede producir contaminacion
cruzada, lo que puede causar infecciones en el paciente. Estos riesgos podrian afectar a la
seguridad del paciente.

PRECAUCIONES
Para un solo uso. No volver a esterilizar. Deseche los envases abiertos y las suturas no
utilizadas.

En ciertos casos, principalmente en los procedimientos ortopédicos, puede utilizarse
inmovilizacién con medios externos a discrecién del cirujano.

Al manipular este o cualquier otro material de sutura, deben tomarse las precauciones
necesarias para evitar dafiarlo. Evite aplastar o fruncir la sutura al utilizar instrumentos
quirdrgicos como pinzas o porta agujas.

Al igual que con cualquier material de sutura, para que la sutura quede fija en su lugar, utilice la
técnica quirdrgica de uso general de nudos planos y cuadrados, con lazadas adicionales segun
lo permitan las circunstancias y la experiencia del cirujano.

Para evitar dafiar las puntas de la aguja y la zona de la b
mitad de la distancia entre el extremo de la boquills
puede hacer que pierdan su resistencia y que se vug
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Los usuarios deben tener cuidado al manipular las agujas quirirgicas para evitar
accidentales. Deseche las agujas usadas en recipientes para elementos cortantes.
Debe seguirse la practica quiriirgica aceptable en relacién con el drenaje y cierre de lagdaBr

infectadas.

REACCIONES ADVERSAS

Los efectos adversos asociados con el uso de este dispositivo incluyen dehiscencia de la
herida, infeccion, reaccién inflamatoria aguda minima de los tejidos, formacion de calculos en el
tracto urinario y biliar cuando se produce el contacto prolongado con soluciones salinas, como
la orina y a bilis, e irritacién local transitoria en el lugar de la herida. Las agujas rotas pueden
requerir cirugias extendidas o adicionales o dejar cuerpos extrafios residuales. Los pinchazos
accidentales con agujas quirurgicas contaminadas pueden dar como resultado la transmision
de patégenos sanguineos.

DECLARACION DE RM
La sutura ORTHOCORD es segura en el entomo de la RM.

FORMA DE SUMINISTRO
La sutura ORTHOCORD se ofrece en filamentos trenzados tenidos (violeta o azul) estériles de
tamafio 2 (métrico 5), con o sin agujas, en cajas con 1 0 12 unidades.

Nota: el presente rotulo es aplicable a todos los modelos que integran la familia y que se
detallan a continuacién:

223102 OrthoCord Violeta con aguja MO-6, PK/12

223103 OrthoCord Violeta con aguja 0S-6, PK/12

223104 OrthoCord Violeta W, agujas

223105 OrthoCord Violeta sutura composite trenzada

223113 OrthoCord sutura composite trenzada, una violeta/una azul
223114 OrthoCord sutura composite trenzada, una violeta/una azul
223116 OrthoCord Violeta/azul con agujas MO-8, PK/12

223116 OrthoCord Violeta/azul con aguja 0S-6, PK/12

228144 Agujas p/meniscos, brazo doble, con OC 2-0

228146 ORTHOCORD 2-0 (3 hebras libres) con aguja p/meniscos
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