HILO QUIRURGICO DE PGA - BIOLINE
GSJ SA. Anexo Ill-B PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTE: BIOLINE FIOS CIRURICOS LTDA - EPP
Domicilio: AVENIDA MARANHAO 500, QUADRA 64, LOTE 10 — JUNDIAI — ANAPOLIS - GO
CEP: 75110-470. BRASIL

IMPORTADOR: GSJ SA.
Leopoldo Marechal 1184 ler Piso - Ciudad Autbnoma de Buenos Aires. Argentina

Marca: Bioline

Modelo: XXXX

HILO QUIRURGICO DE PGA

DATOS DEL HILO DE SUTURA (NUumero quirurgico - CALIBRE DEL HILO, LONGITUD,
COLOR DEL HILO)

DATOS DE LA AGUJA (Representacion gréfica de la punta. Codigo de la curvaturay
longitud)

Nota: los datos entre paréntesis varian segun el cédigo de la sutura

Fecha de fabricacion: XXXX
Fecha de vencimiento: XXXX
Lote: XXXX

No reesterilizar

No hervir

Almacenar el producto a una temperatura en torno a los 30°C con una variacién de mas o menos
2°C, con una humedad en torno al 60% y protegido de la luz directa.

Producto de un solo uso

Consultar las instrucciones de uso internas

Prohibido Reprocesar

Esterilizado por Oxido de Etileno (ETO)

Direccion técnica: Farm. Norberto Izzia M.N.13749

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM: 1975-4

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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DESCRIPCION

El hilo quirdrgico PGA es un hilo sintético, absorbible, elaborado a partir de polimero de Acido Poliglicélico,
que puede tefiirse de violeta o incoloro, extruirse en microfilamentos, los cuales se juntan, se trenzan e

inmediatamente se recubren con una fina capa de policaprolactona y estearato de calcio.

INDICACIONES

Cerrar incisiones quirargicas, ayudando en el proceso de curacion del tejido. Recomendado para uso en
aparato digestivo, cierre general, ortopedia, ginecologia y obstetricia, cirugia plastica, uroldgica y

oftalmoldgica.

CONTRA INDICACIONES

No esté indicado en procedimientos que requieren una reaccion tisular minima, donde el tiempo de
cicatrizacion del tejido es mayor que la resistencia a la traccién de la sutura. No recomendado para

procedimientos cardiovasculares, neurol6gicos y microcirugia.

REACCIONES ADVERSAS:

El uso de Acido Poliglicélico puede estar asociado con:

1) Dehiscencia de la herida, cuando no se proporciona soporte adecuado en lugares susceptibles de
expansién, estiramiento o distension;

2) Dehiscencia de herida, cuando no se brinda soporte adecuado en pacientes ancianos, desnutridos,
debilitados o que presenten condiciones que contribuyan al retraso en el proceso de cicatrizacion;

3) Reaccion inflamatoria aguda del tejido en la fase inicial de curacion;

4) Irritacidn localizada en suturas cuticulares, cuando éstas se dejan colocadas por mas de 7 dias;

5) Extrusion de suturas y absorcion retardada en tejidos con suministro de sangre insuficiente;

6) Formacioén de céalculos cuando hay contacto prolongado con soluciones salinas, como orina y bilis.
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ACCION EN EL ORGANISMO

El producto PGA es bien tolerado por el cuerpo, tanto en el lugar del implante como sistémicamente. La
absorcion del hilo por el organismo se realiza mediante hidrolisis, de forma uniforme y predecible, con
menor riesgo de reacciones inflamatorias del tejido y, en consecuencia, proporcionando una adecuada
cicatrizacién del tejido. Debido a que se pueden implantar y no es necesario retirar, causan menos trauma

al paciente.

El recubrimiento del hilo a base de policaprolactona y estearato de calcio son sustancias no toxicas y
proporcionan un mejor deslizamiento del hilo a través de los tejidos, reduciendo en consecuencia el trauma
tisular al paciente y facilitando al cirujano correr y fijar el nudo quirargico.

El proceso de degradacion del hilo sintético absorbible, en el cuerpo, comienza con la difusién del agua
dentro del material. Luego se produce la hidrélisis con fragmentacion del material. El proceso de hidrélisis
se intensifica, dando como resultado la fagocitosis, difusion y metabolismo de las particulas dispersas. El
peso molecular y la densidad de los materiales sintéticos absorbibles disminuyen drasticamente con la
duracién de la hidrélisis. El resultado es una disminucién de la resistencia a la traccion. La presencia de
Hilo de sutura quirargica de Acido Poliglicélico en el lugar de la sutura provoca una reaccion inflamatoria
minima en los tejidos seguida de una encapsulacién gradual de la sutura por el tejido conectivo fibroso. El
hilo pierde su resistencia a la traccién a medida que se absorbe, 70% en 14 dias, 50% en 21 dias con
absorciéon completa por hidrélisis en 60 — 90 dias.

PRECAUCIONES Y DIRECTRICES APROPIADAS PARA EL USO CORRECTO Y SEGURO DEL
PRODUCTO

Se recomienda que al manipular este o cualquier otro material de sutura, se tenga cuidado para evitar
dafios por manipulacion.

Evite aplastar o arrugar el producto cuando lo utilice junto con instrumentos quirdrgicos, como forceps o
portaagujas.

Se recomienda tomar medidas de precaucién y abrir el envase de forma aséptica inmediatamente antes
de su uso, minimizando la posibilidad de contaminacion.

No utilice el producto si la fecha de caducidad ha pasado.
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El embalaje garantiza la esterilidad del producto, siempre y cuando no esté abierto o dafado.
El embalaje no debe esterilizarse en autoclave.

No utilizar si el embalaje estd mojado, roto o dafiado;

El producto no debe reesterilizarse ya que es un dispositivo médico de un solo uso.

Deseche adecuadamente los materiales no utilizados y los embalajes abiertos.

El resto del producto no utilizado o contaminado debe desecharse en un contenedor adecuado.
Adoptar procedimientos internos de eliminacion, asi como legislacién especifica para la eliminacion del
producto sobrante no utilizado y/o contaminado.

La eliminacién de dispositivos no utilizados

(embalaje: papel/plastico) se puede enviar

al reciclaje o a la basura general.

Uso exclusivo por profesionales de la salud;

Producto no hervible;

No reutilizar. No reesterilizar.

“Dispositivo médico de un solo uso”.

“Prohibido el reprocesamiento”.

“Producto estéril”.

INSTRUCCIONES DE USO

Utilice hilos de sutura PGA de tamafios y diametros adecuados y de acuerdo con el procedimiento
quirdrgico previsto.

El profesional sanitario que realizara el procedimiento debera decidir, basandose en su experiencia y
conocimientos, el modelo de sutura adecuado a utilizar tras evaluar el estado del paciente y la técnica
quirargica a aplicar.

El uso de este producto debe ser de acuerdo con los procedimientos quirtrgicos aplicables indicados para
suturas absorbibles, considerando el area de aplicacion.

Elegir un portaagujas correcto para utilizar con la aguja, un producto de calidad y con un disefio adecuado.
No aplaste ni deforme la sutura utilizando el portaagujas.

Durante la manipulacioén, para evitar dafios en la punta de la aguja y en la insercion, se debe asegurar la

aguja con la ayuda de instrumentos adecuados, manteniendo aproximadamente 1/3 a 1/2 de la distancia
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entre la punta afilada y el extremo incrustado.

No sujete la aguja con demasiada presion, con pinzas afiladas o defectuosas, ya que pueden dafiar la
aguja, aumentando la probabilidad de que se rompa o doble.

Al tirar de la aguja después de atravesar la tela, tenga cuidado de no dafar su punta, manténgala lo mas
cerca posible de la posicién inicial.

Se debe tener cuidado al manipular la aguja del producto para evitar pinchazos no deseados.

El espesor del tejido a suturar debe ser proporcional al tamafio de la aguja.

No retuerzas ni uses fuerza excesiva al perforar la tela con la aguja.

Se deben reemplazar las agujas con puntas desgastadas o dafiadas.

Utilice la aguja correcta para cada tipo de tejido y cuando suture tejido en areas confinadas o0 mas

profundas, proceda con precaucion.

FORMAS DE PRESENTACION

Las suturas se empaqguetan en soportes de papel rotulado (acondicionamiento primario), se envasan por
unidad en pouchs de grado médico (envase primario), y se disponen en cajas (Envase secundario)
presentandose en:

-cajas de 12 unidades

-cajas de 24 unidades..

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

Almacenar el producto a una temperatura en torno a los 30°C con una variacion de mas o menos 2°C, con

una humedad en torno al 65% y protegido de la luz directa.

VALIDEZ

Valido por 5 afios a partir de la fecha de fabricacion, siempre y cuando se mantenga la integridad del

embalaje.

ESTERILIZACION
Producto estéril.

Esterilizado por 6xido de etileno (ETO).
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FABRICADO POR:
BIOLINE FIOS CIRURICOS LTDA - EPP

AVENIDA MARANHAO 500, QUADRA 64, LOTE 10 — JUNDIAI — ANAPOLIS — GO CEP: 75110-470. BRASIL

Tel.: 55 (62) 3324-2120, 3703-2200
Fax: 55 (62) 3324-3072, 3703-2224/2225
Site: www.biolinefios.com.br

E-mail: sac@biolinefios.com.br IndUstria Brasileira

R.T / T.R: Alexandre Faria Vasconcelos - CRQ XII — 12200147

DATOS DE IMPORTADOR:

GSJ S.A. Leopoldo Marechal 1184, ler. Piso. Ciudad Autbnoma de Buenos Aires

Director Técnico: Farm. Norberto 1zzia M.N.13749

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1975 - 4
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2024-71747883-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 8 de Julio de 2024

Referencia: ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO GSIS.A.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 6 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.07.08 22:39:44 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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