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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5829-16-1 del Regi

Administracion Nacional y Tecnol

de Medicamentos, Alimentos

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones JOHNSON & JOHNS
s.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y

|Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, d

producto médico.

|
Que las actividades de elaboracion y comercializacién
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lmédico objeto de la solicitud.

| Que se actla en virtud de las facultades conferidas pa

| 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.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion

marca Stratafix™ Spiral PDS™, nombre descriptivo Dispositivo

tisular, sin nudos y nombre técnico Suturas de polidioxanona, de ac

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto|

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto meédico

solicitado por JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., con los Datos Identificatorios

Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién

7
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| Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integran‘?e

| de la misma.

ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de

instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 8 a 14 respectivamente.
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ieyenda: Autorizado por la ANMAT PM-16-738, con exclusion d

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

|/-\RTiCULO 49,- La vigencia del Certificado de Autorizacidn menci

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el
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ARTICULO 39°.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la |

e toda otra

onado en el

mismao.

roductores y

lProductos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

|de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia al
|Ia presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rotulos e ins
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion

' Expediente NO 1-47-3110-5829-16-1
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PROYECTO DE ROTULO 2
Anexo lII.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004) 7

Dispositivo para control tisular, sin nudos
Stratafix™ Spiral PDS™

W 7 MAR 201/
Dispositivo para control tisular, sin nudos
Stratafix™ Spiral PDS™

Contenido: 1 012 unidades

Modelos: Seqgin corresponda

Ref. # XXXXXX LOTE N°
Estéril
Esterilizado por dxido de etileno No re-esterilizar De un solo uso
IVea las instrucciones de uso
Conservar a 30°C 0 menos Fecha de Fabric. MM-AAAA
Monofilamento sintético absorbible tefiido antibacteriano Fecha de Venc MM-AAAA
Importador Johnson & Johnson Medical S.A.

Mendoza 1258

Ciudad Auténoma de Buenos Aires
C1428DJG - Argentina

No usar si el envase individual estd dafiadofabierto.

Fabricante: (segun listado adjunto)

Director Técnico: Farm, Luis De Angelis - MN 12610 Autorizado por {a ANMAT PM-16-738

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

NOMBRE ' DOMICILIO
FABRICANTE (S)
(S) DEL 1) ETHICON, L1C 475 C Street, Los Frailes Industrial
PRODUCTO Park, Suite 401
Guaynabo, PR 00969 Estados
Unidos de América
2) ETHICON, LLC Highway 183, Km 8.3
San Lorenzo, PR 00754 Estados
Unidos de América
|
!
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i
Instrucciones de Uso \“/

ANEXO |l B Disposicion ANMAT N° 2318/02 (to 2004)

Dispositivo para control tisular, sin nudos
Stratafix™ Spiral PDS™

Dispositivo para control tisular, sin nudos
Stratafix™ Spiral pDs™

Contenido: 1 012 unidades

Modelos: Segun corresponda

Ref #  XXXXXX
Estéril
Esterilizado por éxido de etileno No re-esterilizar De un solo uso
Vea las instrucciones de uso ’ - s
B -
Conservar a 30°C ¢ menos SN2
Monofilamento sintético absorbible tefiido antibacteriano :__’ 3 %
Importador Johnson & Johnson Medical S 5: ‘}5' :5::
Mendoza 1259 o Si3
Ciudad Auténoma de Buenos Aires R\t H
C14280JG - Argentina S\
. A\
No usar si el envase individual estd dafiadofabierto. 9 z‘
Fabricante: (segun listado adjunto) Y \§
Director Técnico: Farm. Luis De Angelis - MN 12610 Autorizado por la ANMAT PM-18-73
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias \
NN
NOMBRE DOMICILIO \
FABRICANTE :
1) ETHICON, LLC 475 C Street, Los Frailes Industrial
(S) (S) DEL ) ' '
PRODUCTO Park, Suite 401
Guaynabo, PR 00969 Estados
Unidos de América
2) ETHICON, LLC Highway 183, Km 8.3
San Lorenzo, PR 00754 Estados
Unidos de América
|
anto

DESCRIPCION

El dispositivo STRATAFIX™ Spiral PDS™ Plus es un dispositivo monoﬂlam'
antibacteriano sintético absorbible formado por poliéster tefiido {color violeta), poh(p-
dioxanona), cuya formula empirica es (C4H603)X. El dispositivo contiene
IRGACARE®* MP (triclosan), un agente antibacteriano de amplio espectro, en juna
concentracion que no supera los 2360 pg/m. El pigmento usado para la tingion ¢
violeta es el violeta n®. 2 D&C. Se ha encontrado que el polimero polidioxa




alergénico, no pirogénico y que provoca solo una Ieve reaccion tisular d
absorcion. '
El disefio de bucle variable del dispositivo STRATAFIX™ Spiral PDS™ Plus co nsiste
en material de sutura barbado con una aguja quirtrgica en un extremo y un bucle de
fijacion en el otro. El dispositivo STRATAFIX™ Spiral PDS™ Plus esta disefiado para
anclarse mediante un bucle cerrado en un extremo y una seccion barbada
unidirecciona!l en el otro. Todas las barbas del dispositivo STRATAFIX™ Spiral Ii?DSTM
Plus estan orientadas en la misma direccién, permitiendo la aproximacion del tejido sin
necesidad de utilizar nudos quirargicos.

Aunque la presencia de barbas en el dispositivo STRATAFIX™ Spiral PDS™ Plus
reduce su resistencia a la traccion en comparacién con los materiales de sutlLra no
barbados del mismo tamario, el hecho de realizar nudos en los materiales de sutura
no barbados también reduce su resistencia efectiva. Por esta razén, la reStstemI:la del
dispositivo STRATAFIX™ Spiral PDS™ Plus es comparable a la resistencia de los
nudos en las suturas no barbadas de la USP. Se utilizan las designaciones de la USP
en cuanto a diametro para describir el material de sutura del dispositivo STRATAFIXTM
Spiral PDS™ Plus tras la formacion de las barbas, aunque hay una diferencia fenor
en el diametro de la sutura, con un excedente maximo de 0,1 mm.

Los tamafios USP y Farmacopea Europea para el dtsposmvo STRATAFIX™ Spiral
PDS™ (poli[p-dioxanona]) Plus se muestran en mas detalle en la tabla 1.

Tabla1. (cmparacién del didmetro

DESIGNACION DESIGNACION STRATAFIX™
DE MEDIDA DE DE MEDIDA DE Spiral PDS™ Pius
DISPOSITIVO DISPOSITIVO
usp FARMACOPEA EUROPEA {métrico/
| (métrico/ Farm. Eur.) | USP | Farm. Eur)
1, 4 1 4
0 15 0 3,5
2-¢/ 3 2-0 3
3-0, 2 3-0 2
4-0 15 4-0 1.5

RESISTENCIA A LA TRACCION
La resistencia a la traccién recta del dispositivo STRATAFIX™ Spiral PDS™ Plus es
mayor que la resistencia a la traccién de un nudo en un dispositivo de polidioxanona
de la USP y la Farmacopea Europea de medida equivalente, segun se indica en la

tabla 2.
l

l

l




|
Tahla 2. Comparacién de resistencia a la traccion

DESIGNACION

DESIGNACION Resistenciaala
DE MEDIDA DE DE MEDIDA DE traccion minima del
DISPOSITIVO DISPOSITIVO nudo para fa sutura
use FARMACOPEA EU Farm.

i EUROPEA (métrico) |USP(kgf)[  {N)

1 4 5,08 50,8

0 35 3,90 39,0

2-0 3 2,68 268

3-0 2 177 17,5

4-0 15 - 095 932

COMPORTAMIENTO

Los resultados de los estudios de implantacion realizados en animales con el
dispositivo Spiral PDS™ Plus indican que los tamafos 3-0 y superiores conservan
aproximadamente el 80 % de su resistencia original a las dos y cuatro semanas tras el
implante. A las seis semanas del implante se conserva aproximadamente entre el 40
% y el 70 % de la resistencia original. Para el tamafo 4-0, a las dos semanas se
conserva aproximadamente el 67 % de la resistencia original, y a las cuatro semanas
el 50 %. A las seis semanas tras la implantaciéon se conserva aproximadamente el
37% de la resistencia original.
Los datos obtenidos a partir de estudios de implantacion en animales demuestran que

el dispositivo STRATAFIX™ Spiral PDS™ Plus se absorbe totalmente en los 210|dias

siguientes a su implante (tabla 3).

Tabla 3. Perfil de la resistencia a la tracciénin vivo

DIASTRASLA | 9% APROXIMADO | % APROXIMADO DE
IMPLANTACION |  DERESISTENCIA RESISTENCIAA LA
ALATRACGON | TRACCION RESTANTE
! RESTANTE (Tamafios | (Tamano 4-0)
3-0y superiores)
80 % deresistenda | 67 % de resistendia
14 dias ala traccion de ala traccidn de
un nude USP un nudo USP
| 80%deresistencia | 509% de resistendia
28 dias alatraccion de ala tracdién de
| un nudo USP un nudao USP
! 409%-70%de 37 % de resistendia
42 dias resistenca a fa traccion ala traccion de
de un nudo USP un nudo USP

l';ﬂ
?




Mediante estudios de zonas de inhibicion, se comprobd que el
STRATAFIX™ Spiral PDS™ Plus con IRGACARE®" MP (triclosan) i )
colonizacion dei dispositivo por Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis,
S aureus resistente a la meticilina, S. epidermidis resistente a la meticilina,
Escherichia coli y Klebsiella pneumoniae, que son microorganismos conocidos por su
asociacién con infecciones en el sitio quirargico. Los estudios en animales han
demostrado que el dispositivo STRATAFIX™ Spiral PDS™ Plus inhibe la colonizacién
bacteriana del dispositivo después de la exposicion directa in vivo con bacterias.

INDICACIONES
El dispositivo STRATAFIX™ Spiral PDS™ Plus esta indicado para la aproximacion de
tejidos blandos en los casos en que resulte apropiado el uso de una sutura absorbible.

CONTRAINDICACIONES
E! dispositivo STRATAFIX™ Spiral PDS™ Plus no debe utilizarse en los casos en que
se requiera la aproximacion prolongada (superior a seis semanas) de tejido sometido
a tension ni con dispositivos protésicos (por ejemplo, valvulas cardiacas o injertos
sintéticos) de naturaleza no absorbible, ni para fijar este tipo de dispositivo. Al ser
absorbible, este dispositivo no se deberéa utilizar cuando se requiera la aproxirﬁlaci()n
duradera de tejidos sometidos a tension, como la fascia. El dispositivo STRATAFIX™
Spiral PDS™ Plus no debe utilizarse en pacientes con reacciones alérgicas condcidas
a IRGACARE®* MP (triclosan).

ADVERTENCIAS
La colocacion del bucle de fijacion del dispositivo STRATAFIX™ Spiral PDS™ Plus
debera correr a cargo de usuarios familiarizados con los procedimientos y técnicas de
cirugia, asi como con los tejidos y con el uso de dispositivos absorbibles antes de usar
el dispositivo STRATAFIX™ Spiral PDS™ Plus para el cierre de heridas, ya ciue el
riesgo de dehiscencia de la herida puede variar segun el sitio de aplicacién |y del
material de sutura empleado. Los cirujanos deberan tener en cuenta la cantidad y
calidad del tejido en el que se anclara el bucle. El uso de este dispositivo puede no ser
apropiado en tejidos altamente vascularizados o fragiles que no pueden soportar
posibles estrechamientos o constricciones adicionales dentro del bucle.
A la hora de seleccionar un dispositivo para usar en sus pacientes, los cirujanos
deberan tener en cuenta su desempefio in vivo (en la seccion COMPORTAMIENTO).
El uso de este dispositive puede no ser adecuado en pacientes ancianos, mainu ridos
o debilitados, o en pacientes con trastornos que puedan retrasar la cicatrizacion de las
heridas.

Como con todos los cuerpos extrafios, el contacto prolongado de cualquier dispasitivo
con soluciones salinas, como las encontradas en los tractos biliar y urinario, puede
provocar la formacién de calculos. Al ser absorbible, el dispositivo PDS™ Plus puede
actuar temporalmente como cuerpo extrafio. Debe seguirse la practica quirdrgica
aceptada para el tratamiento de heridas contaminadas o infectadas.
Como el material de este dispositivo es absorbible, el cirujano deberad considerar el
uso de suturas no absorbibles adicionales para el cierre en lugares que pudieran sufrir
expansiones, estiramiento o distensiones, o que pudieran precisar un soporte
adicional. 7
No se ha establecido la seguridad y eficacia del disposi ATAFIX™ Spiral
PDS™ Plus para el cierre de la fascia (incluida la par ydory y el cierre de la

GABRIEY
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cardiovascular, tejido nervioso, tejido 6seo, tendones, cirugia oftaimol
microcirugia.
No reesterilizar/reutilizar. La reutilizacion de este dispositivo (o partes del mismo)
puede crear un riesgo de degradacion del producto, lo que puede provocar el fallo del
dispositivo y/o contaminacién, que a su vez pueden llevar a infecciones o transmision
de patdégenos sanguineos a pacientes y usuarios.
Deseche los envases abiertos y los dispositivos no utilizados. Deseche los envases
dafados o abiertos. No usar después de la fecha de caducidad.

|
PRECAUCIONES
El dispositivo STRATAFIX™ Spiral PDS™ Plus contiene un extremo con un bucle y
barbas para anclarlo a los tejidos y no precisa nudos para su sujecién. Si se hacen
nudos en la seccion barbada del dispositivo, se dahfaran las barbas y posiblemehte se
reducira 'su eficacia. Para que funcione correctamente, el dispositivo STRATAFIX™
Spiral PDS™ Plus se tiene que anclar primero a un tejido sélido utilizando el butle de
fijacion. Después, hay que ir enganchando las barbas al tejido siguiendo un datrc’m
estandar' de cierre de heridas. Cuando haya terminado de colocar el segmento
barbado en el tejido subcuticular, realice al menos un pase mas en la diréecion
opuesta para bloguear el dispositivo STRATAFIX™ Spiral PDS™ Plus en su sitib. En
todas las.demas capas de tejido, haga al menos dos pases en {a direccion opt'Jesta
para bloquear el dispositivo STRATAFIX™ Spiral PDS™ Plus en su sitio.
Evite el contacto del dispositivo STRATAFIX™ Spiral PDS™ Plus con otros materiales
(por ejemplo, gasa quirargica, pafos, etc.) que pueda haber en el campo quirdrgico
para que no se enganchen en las barbas. Si las barbas se enganchan en algun
material, tire con cuidado de él en la direccidn contraria a la aguja para soltarlo.
Cuando se use el dispositivo STRATAFIX™ Spirai PDS™ Plus en el tejido
subcutaneo, se debera colocar el dispositivo a la mayor profundidad posible para
minimizar el eritema y la induracion que suelen ir asociadas a su absorcion.
Debe tenerse cuidado de no estropear el dispositivo durante su manipulacion. Evite
-aplastar o doblar el material de sutura al utilizar instrumentos quirirgicos, como pinzas
y portaaguljas. No intente eliminar la memoria del polimero pasando los dedos [a lo
largo del material de sutura, ya que esto podria dafiar las barbas.
Los riesgos tipicos o previsibles asociados con cualquier sutura son infecciohes,
eritema, reacciones a cuerpo extrano, respuestas inflamatorias transitorias y, en casos
muy poco frecuentes, separacion de los bordes de la herida, por lo que también son
las posibles complicaciones asociadas con el dispositivo STRATAFIX™ Spiral PDS™

Plus.

Debe seguirse la practica quirirgica aceptada para el drenaje y cierre de heriLas
infectadas. Para evitar dafiar las puntas de las agujas y las areas prensadas, sujete la
aguja entre un tercio (1/3) y la mitad (1/2) de la distancia entre el extremo prensado y
la punta. El. enderezar las agujas puede disminuir su fuerza y su resistencia al dobl | do
o a las roturas. Los usuarios deben manipular con precaucion las agujas quirargicas
con el fin de evitar pinchazos accidentales. Deseche las agujas usadas en recipientes
de riesgo biplégico para elementos cortopunzantes.
Conservar a 30 °C o temperaturas inferiores.

|
REACCIONES ADVERSAS




Los eventos adversos asociados con el cierre de incisiones (incluidas inc s
cerradas con suturas absorbibles sintéticas) incluyen separacion de la |ncr5|on o}
dehiscencia, falta de soporte adecuado para la incisién en lugares de cierre so metidos
a expahsnon estiramiento -0 distension, o, en el caso de pacientes ani:lanos
desnutndos o debilitados o pacientes que padecen trastornos que pueden demorar la
mcatnzac:lon infeccion, reaccidon inflamatoria aguda minima en el tejido, extrusuon del
dlsposmvo y absorcion demorada en el tejido con irrigacién sanguinea def;mente
formacnon de calculos en los tractos urinario y biliar cuando se produce el co'ntacto
prolongado con soluciones salinas como orina y bilis, e irritacion local transﬂoné en la
incisién, asi como reaccién alérgica a IRGACARE®* MP (triclosan). Las agwas rotas
pueden prolongar la duracién de la cirugia o requerir cirugias adicionales, aderrkas de
dejar cuerpos extrafios residuales. Los pinchazos accidentales con agu1as
contam|n|adas pueden causar la transmision de agentes patégenos sanguineos.
INSTRUCCIONES DE USO

El dtsposmvo STRATAFIX™ Spiral PDS™ Plus esta disefiado para ser utlllzado en
patrones|de sutura continuos. El dispositivo STRATAFIX™ Spiral PDS™ Plus esta
indicado para ser utilizado sin nudos de anclaje para comenzar o terminar la linea del
dispositivo.

Se debera usar de la forma indicada para el procedimiento quirurgico.
1. Su1ete|la parte del bucle de fijacién a un tejido sélido haciendo un pase en el tejido
deseado |y después pasando la aguja por el bucle y tirando para tensar la sutura
alrededor‘ del tejido de anclaje.
2. Una vez que haya anclado el dispositivo Spiral PDS™ Plus al tejido, sujete el hilo y
aproxime ‘el tejido con la traccién deseada.
Para aproximar la incisién, se pueden hacer los pases a través del tejido con una
técnica de sutura continua. Se debera tener cuidado de usar solamente los segméntos
barbados idel dispositivo Spiral PDS™ Plus. No intente aproximar incisiones con el
segmentol sin barbar que hay junto a la aguja, ya que con el dispositivo Spirat PDS™
Plus las barbas son necesarias para aproximar los bordes de la incisidon con éxito.
3. a. Para terminar el cierre en el caso de cierre subcuticular, haga al menos un pase
en la diredcién opuesta. Después pase la aguja a través de la incision y haga un pase
que cubra el espesor parcial del tejido y sea perpendicular a la incisién antes de|salir
de la piel. |
b. Para termmar el cierre en cualquier otra capa de tejido, haga al menos dos péses
en la dlrecp|on opuesta.
4. A continuacion tire del extremo libre del dispositivo y corte a ras de la superficie del
tejido. |
Para retirar la totalidad del dispositivo Spiral PDS™ Plus: Corte el dispositivo Spiral
PDS™ Plus en el extremo que esta anclado con el bucle y a continuacién tire| del
extremo dil?tal para retirar el dispositivo.

ESTERILIIIDAD
El d|sposnt|vo STRATAFIX™ Spiral PDS™ Plus esta esterilizado usando gas de 6xido
de etileno. |No reesterilizar. No utilizar si el envase esta abierto o dafado. Desechar
los productos abiertos sin utilizar. No usar después-gde la fecha de caducidad.
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PRESENTACION

El dispositivo STRATAFIX™ Spiral PDS™ Plus esta disponible estéril y ter

violeta, en diferentes longitudes y en didmetros de tamario USP 1 a 4-0 (ta
métricos 4 a 1,5). Los dispositivos STRATAFIX™ Spiral PDS™ Plus vienen pr
de una IL’mic:a aguja, disponible en varios tamafios.

manos
ovistos




. 2017 - "ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES". "'-

-
Ministerio de Salud
1
1 Secretaria de Politicas,
-1 73 .
\ Regulacion e Institutos

| ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

. Expediente N°: 1-47-3110-5829-16-1
El Adlministrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicarl\entos,
Alime:l",lltos y Tecnologfa Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
2?127, y de acuerdo con lo solicitado por JOHNSON & JOHNSON MEDICAL
S.A., séllautorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos

de Tecfi\ologl'a Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identiﬁc!'el?tori.os caracteristicos:

Nombre I'descriptivo: Dispositivo para control tisular, sin nudos

Cédigo Ide identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 16-584 Suturas | de
po!idioxaﬁlona

Marca(s) 'é:ie (los) producto(s) médico(s): Stratafix™ Spiral PDS™

Clase de Rl‘liesgo: v

IndicaciénI'ulautorizada: Indicado para la aproximacion de tejidos blandos en los
€asos en qége resulte apropiado el uso de una sutura absorbible.

Modelo/s: -

Stratafix™ $pira| PDS™ Plus Knotless Tissue Control Device/Dispositivo p/contral
tisular, sin n",udos

Periodo de v'ilda atil: 2 Afos

Forma de présentacién: por unidad o 12 unidades




|
Condicidon de ulso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

~ ~Nombre del fabricante:
e 1-Ethicon, LLC;
2-Ethicon, LLCI

Lugar/es de elaboracién:

1-475 C Streét, Los Frailes Industrial Park, Suite 401, Guaynabo, PR 00969

'l
Estados Unidos.

!
2-Highway 183, KM 8.3 San Lorenzo, PR 00754 Estados Unidos de América.

|
Se extiende a IJOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. el Certificado de Autorizacién

e Inscripcién del PM-16-738, en Ila Ciudad de Buenos Aires, a

t'7MAR2017 ...... . siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emisién!
DISPOSICION No
oS 972 7

{ I!
| ~ . ROBERYO LEDE
: Subadministrador Nacioral
A~ ]
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