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BUENOS AIRES, G 1 ver 2015 .

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-141-14-6 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

"CONSIDERANDO: I
I

Que por las presentes actuaciones B. BRAUN MEDICAL S.A. solicita
I

se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de lTecnología
I

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.
i

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el

médico objeto de la solicitud.

RPPTM d~1 producto

I
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Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos NO 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnol09ía Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnol09ía Médica (ANMAT) del producto médico

marca B. BRAUN, nombre descriptivo SUTURA QUIRÚRGICA MONOFILAMENTO,

NO ABSORBIBLE, ESTÉRIL, DE POLIPROPILENO y POLIETILENO y nombre técnico

SUTURAS, MONOFILARES DE POLIPROPILENO, de acuerdo con io solicitado por

B. BRAUN MEDICAL S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que

figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de ios proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 51 y 52 a 53 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-669-271, con exciusión de,

i
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ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencion'ado en el

,9::u/a1<'á d ,9?'&h7o
~~f'~,"¿<1{{{n{}.~"t:-?:rdA)

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mJsmo.

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de probuctores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo produc~~.Por el DepartamenJo de Mesa

de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia attenticada

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e inJtrucciones

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Té1cnica a lok
I

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-3110-141-14-6

DISPOSICIÓN Nt O 6 1
FR

. L,,/O LOP
AQ'mlnl.frlldof

clonal. -A,r.

3



BIBRAUN
SHARING EXPERTISE B. Braun M~d¡cal SA

H. Uriburu 663 r
Tel f fax: (5411) 4954 2030
http://www.bbraun.com

Modelo de Rótulo

01 OeT 2015IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A.¡ Uriburu 663 Piso 2" (1027) Cap. Fed. - Argentina.
FABRICANTE: B. Braun Surgical S.A. I Carretera de Terrassa 121 - 08191 Rubí - Barcelona
España

Nombre genérico: Sutura quirúrgica monofila mento, no absorbible, estéril, de polipropileno y
polietileno
Marca: B. Braun
Modelo: xxx

@ "Un solo uso"

8 'Vencimiento"

Ilorl "Número de Lote"

&. "Ver instrucciones de uso"

ISTERIlE ~ "Estéril si el envase no está dañado o abierto. Método de esterilización: Oxido de
- etileno"

@ "No utilizar si el envase está dañado o abierto"

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta MP. 13430

Autorizado por la ANMAT PM-669-271

Condición de venta: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias".

j
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tl. nRAUN MEDICAL S.A. LOREN~D EADREHER
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BIBRAUN
SHARING EXPERTISE

Instrucciones de Uso

."B.~Braut¡"Medical SA
h'~Uríb~'ru663 r
Tel f Fax: (5411) 4954 2030
http://www.bbraun.com

1.1 Fabricante e importador
Importador: B. Braun Medical S.A.! Uriburu 663 Piso 62 (1027) Cap. Fed. - Argentina.
Fabricante: B. Braun Surgical S.A.! Carretera de Terrassa 121 - 08191 Rubí - Barcelona - España

Nombre genérico: Sutura quirúrgica monofila mento, no absorbible, estéril, de polipropileno y
polietileno
Marca: B. Braun
Modelo: xxx

1.2 @ "De un solo uso"

1.3 ISlERILE~ "Estéril si el envase no está dañadoo abierto,"
"Método de esterilización: Oxido de etileno."

1.4

1.5

"Atención: véase instrucciones de uso"

"No utilizar si el envase está dañado o abierto"

1.6 Director Técnico: Farm. Mariano Peralta MP.13430
1.7 Autorizado por la ANMAT PM-669-271
1.8 Condición de venta: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias".

1.9 Modo de aplicación

las suturas deben seleccionarse en función del tejido a suturar, de la duración especifica del
soporte de la herida necesaria, del tamaño de la herida, de la enfermedad del paciente y de la
técnica de sutura específica.

1.10 Contraindicaciones
No se conocen.

1.11 Efectos adversos
Como sucede con cualquier material de sutura, el contacto prolongado con soluciones salinas,
como orina y bilis, puede producir litiasis. los siguientes efectos adversos pueden estar
relacionados con el uso de este producto: irritación local pasajera, reacción inflamatoria pasajera a
cuerpos extraños, potenciación de la infectividad bacteriana, dehiscencia de la herida, granulación.

1.12 Nota de precaución
Optilene y todas sus presentaciones no deben reesterilizarse. Desechar los envases abiertos y no
utilizados o deteriorados.
No reutilizar: la reutilización supone un riesgo de infección para pacientes o usuarios y la
alteración funcional del producto. Riesgo de daño, enfermedad o muerte por contaminación o
alteración funcional del producto.

1.13 Medidas de precaución ,
Las heridas inadas o infectadas deben tratarse conforme a la práctica quirúrgica.
adecuad . I
Optilene debe us rse aplicando las técnicas de sutura y anudado quirúrgico'
convénci nales (nu os planos y cuadrados), teniendo en cuenta la experiencia del cirujano'

LOREN A D EA DR.EH!R
Co- ¡re o TécnIca

LUIS EDELMAN B. BRA OICAl S.A.
PRE.SIOE.NTE M N, 1 648
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BIBRAUN
SHARI NG EXPERTlSE B. Breun Medical SA

J.E. Uriburu 663 7"
Tel/ Fax: (5411) 4954 2030
http~Jwww.bbraun.com

con el procedimiento qUlrurglco. procurar que los nudos estén situados en el lugar
correcto y que se garantice la seguridad adecuada del nudo. Si las circunstancias
quirúrgicas lo requieren, pueden realizarse más pasadas.
Cuando se trabaja con el material de sutura Optilene debe evitarse romper o doblar el
monofila mento con instrumentos como pinzas o soportes de agujas.
Evitar dañar la aguja al utilizar el material de sutura. Sujetar siempre la aguja pro una
parte situada de 1/3 a 112 de la distancia entre el extremo de la unión de la fibra
Evitar dañar la aguja al utilizar el material de sutura. Sujetar siempre la aguja por unfi
parte situada de 1/3 a '/2 denla distancia entre el extremo de la unión de la fibra y la
punta de la aguja, nunca por el extremo al que está unido la fibra o por la punta de la
aguja.
Evitar remodelar las agujas, ya que pueden perder su fuerza y resistencia a la flexión y a la
rotura.

MAriano Pe alta Mut\oz
DIRECTORT~C~O

REPRESEN! NTE LEGAL
B. BRAU DICAL S.A.
M.N.13.430 ,P.: 16,268

".üRENA 1", W.Ei\ OREHER
Co. 'r Ce .,0': récnica

B. BR 'OICAL S.A.
M . 648
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

í
Expediente NO: 1-47-3110-141-14-6

I,
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medic~mentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DisPosición

NO.~ ..@ ...~ ..t y de acuerdo con lo solicitado por B. BRAUN MEDICAJ S.A., se
i

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos del

. . ITecnolog,a Medica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos: ¡ !
• J

Nombre descriptivo: SUTURA QUIRURGICA MONOFILAMENTO, NO ABSORBIBLE,

ESTÉRIL, DE POLIPROPILENO y POLIETILENO.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-909 - SUTURAS,'

MONOFILARES DE POLIPROPILENO.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): B. BRAUN.

Clase de Riesgo: IV. ¡
Indicación/es autorizada/s: Aproximación o ligadura de los tejidos blandos

.1

cuando la técnica quirúrgica precisa de un material de sutura no absorbible.
I

Cirugía cardiovascular y procedimientos microquirúrgicos en los que lasl reducidas,
,

propiedades trombogénicas del polipropileno influyen positivamen:te en la

cicatrización de heridas. Microcirugía y oftalmología.

Modelo/s: OPTILENE.

~;:;;e= 5 años.
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Forma de presentación: Caja conteniendo 6 unidades. Caja conteniendo 12

unidades. Caja conteniendo 24 unidades. Caja conteniendo 36 unidades.

Condición de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del Fabricante: B. Braun Medical S.A.

Lugar/es de elaboración: Carretera de Terrasa 121, 08191 Rubí, Barcelona,

España.

Se extiende a B. BRAUN MEDICAL S.A. el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM-669-271, en la Ciudad de Buenos Aires, a

...PJ..9.~I..:?ºt.6..., siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

de su emisión.

DISPOSICIÓN NO @ @ (; 1
10 LOPEZ

In
Ad.mlnl'trador NBClona

A.t'l.Il4.A.'r.
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