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Sutura No Absorbible (Nylon)
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ETHILON*

Sutura No Absorbible (Nylon)

Sutura Presentacion

Sutura no absorbible de nylon ETHILON*. 10-0 hasta 2

Tipo Color Del Empaque
Monofilamento. Verde menta.

Color Del Material
Incoloro y Negro

Materia Prima
Polimeros alipaticos de cadena larga de nylon 6 o
de nylon 6.6.

Retencion De La Fuerza Tensil In Vivo

La hidrolisis progresiva puede causar pérdida
gradual de la fuerza tensil. Se estima que pierde
aproximadamente 20% de su fuerza tensil cada ano.

Tiempo De Absorcion
No absorbible. Encapsulacion gradual por el tejido
conectivo fibroso.

Reaccion Tisular
Reaccion inflamatoria aguda minima.

Usos Frecuentes
Para aproximacion de tejidos, en procedimientos
neurolégicos, oftalmolégicos y microcirugia.
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Reverso Cortante - PRIME Y/

ETHILON*

Sutura No Absorbible (Nylon)

Agui Material | Lonaitud CALIBRE
guja aterial ongitu 6-0 50 20 20 20 o 1
Negro
P-1 PRIME Monofilamento 45cm | Pe97T
3/8 circ. o /
11,0mm i Incoloro
MultiPass*
Monofilamento 45cm PesIT
P-3 PRIME Nearo
3/8 circ. ./ Monohomerto 45 cm P69ST | P6IIT
13,0mm MultiPass*
PS-3 PRIME \ V4 Negro
3/8 circ. Monofilamento 45cm P1668T
16,0mm MultiPass*
Negro 45 cm P1666T  P1667T
PS-2 PRIME Monofilamento
3/8 circ. \ )
19,0mm Incoloro
MultiPass* Monofilamento 45cm P1611T
PS-1 PRIME \E/ Negro
3/8 circ. Monofilamento 45cm P1663T
24,0mm MultiPass*
Negro
Monofilamento 45 cm P1661T | P1662T
PS-4 PRIME \ i
1/2 circ.
16,0mm MultiPass* | |
neoloro 45cm P1602T  P1603T
Monofilamento

ETHICON g3
sasor e ohmrona{ofmron iy oF compavics

Suturas No Absorbibles

*

=
o
—
I
[
Ll




Suturas No Absorbibles

*

=
=
I
[
wl

ETHILON*

Sutura No Absorbible (Nylon)

Reverso Cortante YV

. . . CALIBRE
Aguja Material | Longitud . 5:0 4-0 3-0 20 |0 1 5

C-2 Negro
3/8 circ. 45 cm 667G

13.0mm \g Monofilamento

SC-16

. Negro

3/8 circ. v Monofilamento 45cm 160T

16,0mm

FS-2 V Negro 45 cm 661H | 662H

3/8circ. Monofilamento

19,0mm

SC_ZO Negro

3/8 circ. Monofilamento 45 cm 14500T | 14501T | 14502T | 14503T 14504T |14505T
19,0mm

FS-1

- Negro 663H

3/8 circ. v 45¢cm

24.0mm Monofilamento

FS Negro 664H

3/8 circ. Monofilamento| 45 cm

26,0mm

SC-30 Negro 45cm 1170T | 11717

3/8 circ. Monofilamento

30,0mm

SC-24 Negro 45cm 163T

3/8 circ. v Monofilamento

24,0mm 75 cm 169T

SC'_26 Negro

3/8 circ. Monofilamento 45 cm 164T

26,0mm
Reverso Cortante YV

CALIBRE
Aguja Material Longitud 8-0 7-0 6-0 5-0 4-0 3-0

ggf.é N Negro 45cm | W1765

11.0 mm \—/ Monofilamento

CortanteRecta Y

CALIBRE
Aguja Material Longitud | 6-0 5-0 4-0 3-0 2-0 0 1
KS Recta Negro 75cm 626H | 627H | 628H
60,0mm Monofilamento ., .
. 3 X 75cm 3626T | 3627T

4 - Mdltiples hebras
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ETHILON*

Sutura No Absorbible (Nylon)

Ahusada © )
(b))
. . . CALIBRE —
Aguja Material Longitud D 50 50 50 1 60 0 70 T30 g
BV75-3 Negro B
3/8 circ. ~ Monofilamento 13cm w2870 7}
3,8mm o
<
BV50-3 Negro o)
3/8 circ. s Monofilamento 13cm | 2881G | 2880G >
3,8mm n
@
BV130-4 Nearo .
3/8 circ. S 9 13cm | w2814 2813G =
Monofilamento =
5,0mm =]
wn
BV75-4
h Negro
3/8 circ. N Monofilamento 13cm W2850
5,1mm
BV100-4 Negro *
3/8 circ. N Monofilamento 13 cm 2830G | 2829G =
5,1mm (@]
BV130-5 =
OV Negro T
3/8 circ. o/ Monofilamento 13 cm w2810! 2808G =
6,5mm Ll
c-1 Negro V2351T
3/8 circ N—~ Monofilamento 75cm
13,0 mm
(2)RB-1 o Negro
1/2 circ. u Monoﬁla?mento 75em Ves3soT
17,0 mm U
SH-1 Ne
! gro
1/2 circ. Monofilamento 75 cm V4452T
22,0 mm
(2)SH S V85227
1/2 circ i Negro 75 cm
26.0 mm U Monofilamento
MH
1/2 circ. " ":ﬁgro 75 cm VA4B53T
36,4 mm onofilamento
1 - Una docena por caja
USO SOLO EN: I VENEZUELA ETHICON 85
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ETHILON*

Sutura No Absorbible (Nylon)

MICROPOINT Espatula =
AqQUi M ial L itud CALIBRE
guja ateria ongitud 155 [ 90 | 80 | 70 | 60 | 50 | 40
TG140-8 Negro
3/8 circ. U Monofilamento 15 cm 7618G
6,5mm
(2)TG140-8 T Ne
: N4 gro 30 7718G | 7717G
3/8 circ. ~ Monofilamento em
6,5mm
(2)TG160-6 N
1/2 circ. A egro 30cm  W17571
5.5mm N4 Monofilamento
Espatula ULTIMA ~
. . . CALIBRE
Aguja Material Longitud 90 80 70 6-0 50 20
CS140-6 10 cm 9060G
38 circ. — Negro
Monofilamento
6,5mm 20 cm 9023G
CS160-6
- — Negro
1/2 circ. Monofilamento 10 cm 9061G
5,5mm
(2)CS140-6 . Negro 30cm | 9003G | 9013G
3/8 circ. =" Monofilamento
6,5mm
(2)CS160-6 3 Negro
1/2 circ. 5: - Monofilamento 30cm 9000G
5,5mm
(2)Cs160-8 Negro
1/2 circ. \\.// Monofilamento 15cm 9031G
5,5 mm

1 -Unadocenapor caja

10 -Hemoseal

g6 ETHICON
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Republica de Colombi
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018013671 DE 5 de Abril de 2018
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El DIRECTOR GENERAL del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio

de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437
de 2011 y Decreto 582 de 2017.

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION N° 010049 DE 29/09/1997, EL INVIMA CONCEDIO REGISTRO
SANITARIO N° INVIMA V-000125 - R2 PARA IMPORTAR Y VENDER EL PRODUCTO ETHILON

SUTURA NO ABSORBIBLE A FAVOR DE ETHICON INC. CON DOMICILIO EN SOMERVILLE, NEW
JERSEY U.S.A.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2007018311 DEL 27/08/2007 CONCEDIO RENOVACION
PARA EL PRODUCTO ETHILON SUTURA NO ABSORBIBLE A FAVOR DE ETHICON INC. CON
DOMICILIO EN BOGOTA D.C. EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2008008696 DEL 07/04/08, EL INVIMA AUTORIZO POR UN
TERMINO DE SEIS (6), MESES EL AGOTAMIENTO DE STOCK DE LAS CAJAS PARA EL

PRODUCTO ETHILON SUTURA NO ABSORBIBLE, CON EL NUMERO DEL REGISTRO ANTERIOR A
LA RENOVACION.

QUE MEDIANTE RESOLUCION 2008029815 DEL 21 DE OCTUBRE DE 2008, EL INVIMA AUTORIZO
ADICION DE PRESENTACIONES COMERCIALES.

Que mediante RESOLUCION No. 2009017048 DE 12 de Junio de 2009 el INVIMA MODIFICO LA
RESOLUCION NUMERO 2007018311 DEL 27/08/2007 EN EL SENTIDO DE AUTORIZAR CAMBIO DE

TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO, CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE LOS FABRICANTES Y
ADICION DE FABRICANTE.

Que mediante Resolucién No.2013021000 del 18 de Julic de 2013, el INVIMA modifico la Resolucion
No.2007018311 del 27 de Agosto de 2007, en el sentido de aprobar ETIQUETAS.

Que mediante Radicado No. 2017057809 de fecha 27 de Abril de 2017, la Doctora ANGELICA VELEZ
ALVAREZ, actuando en calidad de Apoderada de la empresa JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA
S.A., solicita al INVIMA Renovacién del Registro Sanitario para el producto ETHILON SUTURA NO
ABSORBIBLE, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Auto No. 2017010590 de fecha 08 de Septiembre de 2017, el INVIMA solicito al
interesado que debe cumplir con los siguientes requerimientos:

“1. Allegar Certificado de Venta Libre para el fabricante JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL
INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA con domicilio en ROD.
PRESIDENTE DUTRA - KM 154, SAO JOSE DOS CAMPOS, SAO PAULO, 12240-908,
BRASIL, toda vez este no fue allegado.

2. Allegar Certificado de venta libre y/o Declaracién de Conformidad emitida por el fabricante
donde aparezca el nombre principal y el nombre genérico del producto de tal forma que
concuerde con el registrado en el formulario de solicitud de Registro Sanitario Nuevo, toda vez
que este aparece en una declaracion para registro emitida por el fabricante, pero este
documento no es vélido.

3. Allegar Declaracion de Conformidad emitida por cada uno de los fabricantes registrados en el
formulario de solicitud; toda vez que solo allegan la emitida por el fabricante ETHICON, LLC.

4. Allegar formulario corregido en el item de Vida Util cambiando esta a 5,5 afios, toda vez que
los estudios de estabilidad aportados para el producto indican Vida Util de 5 afios en los Estados
Unidos y 5,5 afios en los mercados por fuera de los Estados Unidos.
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018013671 DE 5 de Abril de 2018
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

El DIRECTOR GENERAL del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio
de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437
de 2011 y Decreto 582 de 2017.

5. Anexar la informacion cientifica que respalde la seguridad del dispositivo medico que incluya

pruebas de evaluacién biolégica del producto (estudios de citotoxicidad, toxicidad sistémica,

pirogenicidad, sensibilizacion, irritacién o reactividad intracutanea) de acuerdo al Art18 lit j del

decreto 4725 de 2005, toda vez que la informacién anexada solo corresponde a un resumen de

estos. Se aclara que esta informacién puede ser de otro producto de tecnologia similar o
equivalente.

6. Allegar el analisis de riesgo emitido por el fabricante JOHNSON & JOHNSON donde se
mencionen los riesgos detectados durante el disefio Yy manufactura, causas, severidad,
ocurrencia y soluciones planteadas para la mitigacion de cada uno de ellos. Lo anterior en
cumplimiento con el Articulo 18 literal j) del Decreto 4725 de 2005.

7. Favor allegar aclaracién con respecto a Ia presentacion comercial KIT CESAREA, toda vez
que la referencia CATGUT SIMPLE no se encuentra amparada bajo el Registro Sanitario
INVIMA 2016DM-0000279 que aparece consignado en el formulario de solicitud.

8. Allegar listado de unidades de productos marcado con el Registro Sanitario anterior a la

presente renovacion sobre los cuales desea realizar agotamiento, que debe incluir nimero de
lote y fecha de vencimiento.”

Que mediante escrito No. 20181004762 de 12 de Enero de 2018, la Doctora ANGELICA VELEZ
ALVAREZ, actuando en calidad de Apoderada de la empresa JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA
S.A., allega respuesta al auto de requerimiento No. 2017010590 de fecha 08 de Septiembre de 2017

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez estudiada la solicitud del interesado se evidencia gue en la respuesta al Auto No.
2017010590 de fecha 08 de Septiembre de 2017, allega respuesta satisfactoria para cada uno de los
ocho puntos que conforman el auto de requerimiento.

Que el interesado allegd la respectiva documentacion técnico — legal para acceder a la renovacién del

mencionado registro, de acuerdo a lo establecido en los Decretos 4725 de 2005 y Decreto 582 de
2017, en consecuencia, EL DIRECTOR GENERAL,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al
PRODUCTO: ETHILON SUTURA NO ABSORBIBLE
MARCA(S): ETHILON / MONONYLON
REGISTRO SANITARIO No.:INVIMA 2018DM-0000907-R4
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S.A. con domicilio en YUMBO -
VALLE
FABRICANTE(S): JOHNSON & JOHNSON INTERNATIONAL con domicilio en BELGICA;

JOHNSON & JOHNSON MEDICAL GMBH con domicilio en ALEMANIA;
ETHICON, INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA;
JOHNSON & JOHNSON MEDICAL LIMITED con domicilio en REINO
UNIDO; JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO
DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA. con domicilio en BRASIL;
ETHICON, INC con domicilio en MEXICO; JOHNSON & JOHNSON DO
BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA.
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Republica de Colombqi;\
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018013671 DE 5 de Abril de 2018
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
EI DIRECTOR GENERAL del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio
de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437
de 2011 y Decreto 582 de 2017.
con domicilio en BRASIL; ETHICON, LLC con domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADOR(ES): JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S.A. con domicilio en YUMBO -
VALLE
ACONDICIONADOR(ES): OPEN MARKET LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO QUIRURGICO

RIESGO: ]

COMPOSICION: SUTURA DE MONOFILAMENTO DE NYLON NEGRO (POLIAMIDA 6,
POLIAMIDA 8,6), AGUJA: ACERO INOXIDABLE.

USOs: INDICADA PARA REALIZAR APROXIMACIONES Y/O LIGADURAS EN

TEJIDOS BLANDOS EN GENERAL INCLUYENDO EL USO EN

PROCEDIMIENTOS CARDIOVASCULARES, OFTALMOLOGICOS Y
NEUROLOGICOS.

PRESENTACION

COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL, CAJA POR 12, 24 Y 36 UNIDADES.
KIT ANGIOKIT: CONTIENE: PROLENE SUTURA NO ABSORBIBLE
(INVIMA 2007 DM-0000847-R2), ETHILON SUTURA NO ABSORBIBLE
(PRESENTE REGISTRO), CINTA CARDIACA (INVIMA 2015 DM-0003086-
R1).
KIT CESAREA CON VYCRIL: CONTIENE: VYCRIL SUTURA
QUIRURGICA ABSORBIBLE (INVIMA 2007 DM-0000908-R2): ETHILON
SUTURA NO ABSORBIBLE (PRESENTE REGISTRO).
KIT CATARATA: CONTIENE: SEDA QUIRURGICA PERMA-HAND
(INVIMA2011DM-0000231-R1) ETHILON SUTURA NO ABSORBIBLE
(PRESENTE REGISTRO).
KIT CESAREA CONTIENE: CATGUT CROMADO (INVIMA 2016DM-
0000279-R4); CATGUT SIMPLE INVIMA 2010DM-000273-R3); ETHILON
SUTURA NO ABSORBIBLE (PRESENTE REGISTRO).
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LA REFERENCIA:

ETHILON NYLON SUTURE (W/WO NEEDLES)

VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE No.: 30055
RADICACION: 2017057809
FECHA: 2710412017

ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueban etiquetas adjuntas al radicado 2017057809 del 27 de Abril de
2017.

ARTICULO TERCERO.- Autorizar el agotamiento de las unidades de producto marcadas con el registro
sanitario anterior a la presente renovacién (INVIMA 2007DM-0000907-R3).

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el
codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
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Republica de Colombia B
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

| PAZ EQUIDAD EDUCACHON

RESOLUCION No. 2018013671 DE 5 de Abril de 2018
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El DIRECTOR GENERAL del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio

de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437
de 2011 y Decreto 582 de 2017.

ARTICULO QUINTO.- La presente resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 5 de Abril de 2018

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: cacevedog, Técnico: asalgadoa Revisé: cordina_varios
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