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ANEXO IIIB

PROYECTO DE ROTULO

1. Fabricado por: Yancheng Huida Medical Instruments Co., Ltd.- No.2, Kuiyuan Road, Xuefu
Town, Yandu District, Yancheng City, Jiangsu Province, 224035, Republica Popular China.

2. Importado por PROPATO HNOS. S.A.I.C., Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av.
Rodriguez Pefia 2045/2169 — Santos Lugares — Bs. As. - Argentina
Sutura absorbable de acido poliglicdlico

4. Marca: XX
Modelo: Acido poliglicdlico- Codigo/Referencia: seguin corresponda (tipo de sutura (PGA),
calibre de la sutura (X/0), longitud de la sutura (cm) , longitud de la aguja (mm), curvatura
de la aguja, seccidn transversal)

6. Producto esteéril.

7. Esterilizado por éxido de etileno

8. Para uso unico. Desechable.

9. NP° Lote/Serie:

10. Fecha de fabricacion:

11. Fecha de Vencimiento: 3 anos.

12. Formas de presentacion: Caja con 12 unidades envasadas individualmente;

Caja con 24 unidades envasadas individualmente.

13. Almacene este material a baja temperatura (menos de 37 °C) y baja humedad (entre %20-
%?70 HR). Evite la luz solar directa, las altas temperaturas y la humedad.

14. Director Técnico: Gustavo Daniele — Farmacéutico — MN 13086

15. Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-647-431

16. Condicion de uso: Uso exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
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PROYECTO INSTRUCCIONES DE USO

1.

Fabricado por: Yancheng Huida Medical Instruments Co., Ltd.- No.2, Kuiyuan Road, Xuefu
Town, Yandu District, Yancheng City, Jiangsu Province, 224035, Republica Popular China.
Importado por PROPATO HNOS. S.A.L.C., Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av.
Rodriguez Pefia 2045/2169 — Santos Lugares — Bs. As. — Argentina

3. Sutura absorbible de acido poliglicélico

O © N O

11.
12.
13.

Marca: XX
Modelo: Acido poliglicélico- Cédigo/Referencia: segiin corresponda (tipo de sutura (PGA),
calibre de la sutura (X/0), longitud de la sutura (cm) , longitud de la aguja (mm), curvatura
de la aguja, seccién transversal)
Producto esteéril.
Esterilizado por 6xido de etileno
De un solo uso. Desechable.
Forma de presentacion: Caja con 12 unidades envasadas individualmente;
Caja con 24 unidades envasadas individualmente.

. Almacene este material a baja temperatura (menos de 37 °C) y baja humedad (entre %20-

%70 HR). Evite la luz solar directa, las altas temperaturas y la humedad.
Director Técnico: Gustavo Daniele — Farmacéutico — MN 13086
Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-647-431

Condicion de uso: Uso Exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
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INSTRUCCIONES DE USO

Las suturas deben seleccionarse e implantarse dependiendo del paciente, de la experiencia
quirdrgica, de la técnica quirtrgica y de la herida.

El calibre del hilo a utilizar y su permanencia varian de acuerdo a la zona anatdmica.

Cuando se va a realizar una sutura, se deben conocer los diferentes tejidos que conforman los

bordes de la herida,

de tal forma que se aproximen con sus mismas caracteristicas y lograr una cicatrizacién correcta. Es
por ello que debe realizarse por personal médico iddneo.
El paciente debe estar en una posicion cdmoda que exponga adecuadamente el area a suturar,
teniendo una buena iluminacion de la herida y los instrumentos necesarios
Se sigue un orden empezando por la asepsia hasta el cubrimiento de la herida suturada:

1. Limpiar alrededor de la herida con un antiséptico local,

2. Aplicacion de anestésico local, atravesando la aguja por los bordes cruentos de la herida.

3. Lavado exhaustivo con SSN 0.9% o agua estéril aplicando presién para barrer detritos y
cuerpos extrafos.
Colocacion de campos estériles.
Remodelacion de los bordes de la piel necréticos o macerados.

Cierre de la herida con sutura de hilo segun técnica de sutura elegida.

N o v b

Realizacién del nudo con doble lazada/ lazadas simples segun lo que considere el médico/

cirujano asegurandose de cerrar bien la herida.

®

Colocacion de puntos necesarios hasta obtener una adecuada sutura.

Cubrir herida suturada con apdsito estéril.
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Las suturas absorbibles sintéticas de acido poliglicdlico son un dispositivo de implante. Las suturas
absorbibles sintéticas con / sin agujas se utilizan ampliamente para suturar y ligar el tejido del cuerpo
humano en cirugia.

La aguja de la sutura esta hecha de alambre de acero inoxidable, que tiene buena rigidez y buena
tenacidad, soporta la erosion, se hacen con diferente arco.

La aguja puede penetrar en el tejido con poca resistencia y sin demora después de que la superficie
se procesa especialmente.

Las suturas absorbibles sintéticas estan fabricadas en acido poliglicélico (PGA).

La superficie del hilo es lisa, el eje es uniforme sin manchas y lazos, tiene buena resistencia a
enredarse. Pueden colocarse diferentes hilos en la aguja, el hilo se puede ensamblarse en el cuerpo
de la aguja mediante una maquina especializada.

El producto es esterilizado por EO; el producto es inmune a las bacterias, con pruebas de
biocompatibilidad, el producto se puede usar convenientemente.

Componentes del dispositivo

Aguja: de acero inoxidable:
Sutura: acido poliglicélico (PGA)

Modelos: Suturas absorbibles sintéticas con/sin agujas
Modelo: Acido poliglicélico (PGA).
Esta indicado para su uso en la aproximacion general de tejidos blandos y / o ligadura, pero no para

su uso en procedimientos cardiovasculares, oftalmicos y neuroldgicos.

Especificaciones

-Longitud de sutura: 45 cm, 60 cm, 75 cm, 100 cm, 125 cm, 150 cm.
-Calibre de sutura: 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, 4/0, 3/0, 2/0, 1/0, 1, 2, 3

-Longitud de la aguja: 6 mm, 8 mm, 12 mm, 18 mm, 22 mm, 30 mm, 35 mm, 40 mm, 50 mm
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-Curvatura de la aguja: Recta, 1/2 circulo, 1/2 circulo (doble), 1/4 circulo, 1/4 circulo (doble), 3/8
circulo, 3/8 circulo (doble), 5/8 circulo, bucle redondo
rcla Straight

1/2 Circla /8 Circle i1/4 Circla 5/8 C

v v 2 U

-Seccion transversal: Cuerpo redondo, cuerpo redondo (pesado), corte curvo, corte curvo (pesado),

corte inverso, corte inverso (pesado), corte conico, espatula micro-punto curvado.

¢ O A & ¥ v

Tig Body

Round boded urveg cutling Reverse cutting

—C||QL||l=C

@QWUOD

Body

Tip Boay Tip

Tapercut Micro-point spatula glunt taper point

Todas las suturas de PGA constan de un hilo estéril hecho de acido poliglicdlico que se utiliza para

unir los bordes de una herida o incision mediante sutura.

1118 SHEE N 1145 558 Straight needle
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Descripcion fisica y gquimica concisa

PGA- Acido poliglicolico

Las suturas que se trenzan estan disponibles tenidas (recubiertas, violetas) o sin tefiir.

PGA cumple con los requisitos de la Farmacopea de los Estados Unidos (USP) para la sutura
quirdrgica absorbible sintética y la Farmacopea Europea (EP) para suturas absorbibles sintéticas
estériles con / sin agujas.

Nombre quimico: Poli(1,4-dioxano-2-ona)

Nombre del producto: Acido poliglicdlico Sindnimos: PGA

Foérmula quimica: (C2H202)n Numero CAS: 26009-03-0

Concentracion: 100%

Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas basicas
Estado fisico: Granulos, cristalino

Olor: Inodoro

Indice de fusién: 6-16 g/10 min

Contenido de agua: Menos de 30 ppm

AGUIJA
Informacion de la materia prima: Acero inoxidable 42012

Composicion: -Carbdn activado
-Polvo amorfo de silicona
-Manganeso coloidal
-Fdsforo
-Azufre
-Niquel
-Cromo

-Hierro
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Propiedades fisicas y quimicas

Apariencia Sélido (liquido >2800 ° F)

Estado fisico: Color gris metalico

Olor: inodoro

Punto de ebullicion inicial y rango de ebullicion: Sélido (liquido >2800 ° F)
Solubilidad: Insolubilidad

Densidad relativa: 7

Como el dispositivo logra su proposito previsto

Principios de operacion Después de su uso en la aproximacion general de tejidos blandos y / o

ligadura, la sutura se absorbe en el tejido blando

PGA

El acido poliglicdlico provoca una reaccion tisular minima y crecimientos de tejido conectivo fibroso.
La absorcion de suturas bioabsorbibles se produce por hidrdlisis donde el acido poliglicélico se
degrada a acidos glicdlicos que posteriormente se absorben y metabolizan en el cuerpo. La absorcidn
comienza con la pérdida de resistencia a la traccién seguida de la pérdida de masa. El tiempo de

absorcion de PGA es de 90 dias.

INDICACION DE USO

Esta disefiado para su uso en la aproximacion y / o ligadura general de tejidos blandos y no esta
destinado a procedimientos oftalmicos, cardiovasculares y neuroldgicos.

Aproximacién general de tejidos blandos y/o ligadura sin incluir el uso de procedimientos oftalmicos,
cardiovasculares y neuroldgicos.

Uso profesional médico.

REACCIONES ADVERSAS

Muy pocos pacientes tendran una respuesta de estimulo local
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CONTRAINDICACIONES

Acido Poliglicélico (PGA), al ser absorbible esta contraindicado cuando se requiere una aproximacion
prolongada del tejido bajo estrés. PGA no debe utilizarse en pacientes con sensibilidades conocidas

y alergias a su componente.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Cuando el producto se utiliza en la practica clinica, es necesario adoptar métodos quirurgicos
apropiados para el drenaje y la sutura de heridas infectadas, y prestar mucha atencion.

Este producto debe prestar atencion a la posibilidad de que si entra en contacto con la formacion
de sal en la uretra y el conducto biliar durante mucho tiempo, tendra calculos facilmente.
Especialmente en el campo de la oftalmologia, como la conjuntiva, el parpado, el edema, etc.,
debemos prestar atencién al uso de métodos.

Si la aguja esta rota, se debe retirar la aguja residual.

Este producto es desechable y no se puede volver a utilizar en otros tejidos humanos.

Este producto es valido por 3 afios a partir de la fecha de esterilizacion; No se utilizara mas alla del
plazo de uso.

La aguja debe tener buena elasticidad y tenacidad.

La superficie de sutura debe ser lisa, el color es consistente, la tira es uniforme, sin manchas, sin
nudos.

Después de conectar la aguja de sutura y la sutura, la cola de la aguja debe ser lisa y libre de
rebabas.

Las suturas absorbibles sintéticas con/ sin aguja se esterilizan con gas éxido de etileno solo para un
solo uso. iNo vuelva a esterilizar!

No lo use si el paquete esta abierto o dafiado! iDesecha las suturas abiertas no utilizadas! Conservar
a temperatura ambiente. Evite la exposicion prolongada a temperaturas y humedad elevadas.

En el caso de la cirugia ortopédica, en el caso especifico, se requiere un apoyo externo para ayudar

en la fijacion. Debe seguir los consejos de su médico en este momento.
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Si el paquete estd mas alld de la fecha de caducidad o el paquete minimo esta danado, debe
descartarlo.

Esta destinado a su uso en la aproximacién general de tejidos blandos y / o ligadura y no esta
destinado a procedimientos oftalmicos, cardiovasculares y neuroldgicos.

Este producto esta prohibido para ser utilizado cuando la tension tisular es alta.

Después del diagndstico, las personas que tienen una reaccion alérgica a los productos de sutura
absorbibles deben usarse con precaucion.

Deje de usar inmediatamente cuando se produce la estimulacion local.

Este producto no esta destinado a suturar los vasos sanguineos vy el tejido nervioso del corazon y
no puede utilizar resistencia a la traccién mas alla de los requisitos de la sutura.

De un solo uso.

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

Por favor, almacene este material a baja temperatura (menos de 37 °C) y baja humedad (entre
%20-%70 RH).

Evite la luz solar directa, las altas temperaturas y la humedad.

Recuerde que el material PGA se dafia facilmente por la humedad (humedad) y la temperatura. El
dafio a la sutura se juzga midiendo la resistencia a la traccion y la resistencia residual después de la
hidrdlisis. Después de la operacion diaria, se recomienda que este material se devuelva a la cdmara

de secado. Se recomienda no dejar este material en el lugar de trabajo

FORMA DE PRESENTACION

Caja con 12 unidades envasadas individualmente; Caja con 24 unidades envasadas individualmente.

PERIODO DE VIDA UTIL

3 afnos.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-36419204-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Abril de 2022

Referencia: rot, e, inst, de uso-PROPATO HNOS. SA.I.C.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 10 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.04.13 18:36:25 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.04.13 18:36:26 -03:00
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