ANEXO Il B
SUTURA QUIRURGICA (PGA)

1-Proyecto de Rotulo.

SUTURA QUIRURGICA (PGA)

MARCA: MEDIPAC

MODELOS: segun corresponda.
LOTE: XXX

FECHA DE ELABORACION: XX

FECHA DE VENCIMIENTO: XXX
Ref.: [...CSdigo sutura..] [..Long sutura...] [...Calibre sutura..]
Aguja [...tipo, punta...] [...Cédigo aguja...]
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FABRICANTE: TH. KAZANTZIDIS S.A.-MEDIPAC.- INDUSTRIAL AREA, P.O. BOX 1 61100 KILKIS,
GREECE.

IMPORTADOR: DIS-DEN ODONTOLOGIA de Horacio y Norberto Calamante SH,-Santa Fe 3153,
Rosario, Santa Fe, Argentina.

DT Farm. Candela Y. Nardelli MP N°4237

ESTERIL, Esterilizado por OXIDO DE ETILENO. DE UN SOLO USO. NO RE-ESTERILIZAR. NO RE-
UTILIZAR.

No utilizar luego de la fecha de vencimiento impresa en el envase.

No utilizar si el envase estéril se encuentra roto, abierto o con signos de deterioro.
Mantener a temperatura ambiente alejado de la luz directa del sol.

Leer atentamente las instrucciones de uso que acompafian el producto.

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM 640-250

SIMBOLOGIA:

. £ Fecha de Elaboracion

sud)
Q@ : , Nosereutiliza
STERLE[RO) ; Estéril a menos que el paquete se encuentre abierto o dafiado. Esterilizado por

_ Oxido de Etileno.
£ " Verinstrucciones de Uso
B £ 1 Periodo de Uso en afios o meses
REF "' Namero de referencia del producto
=] 1 Numero de LOTE

marca CE y nimero de identificacion del organismo notificado. El producto cumple

CCossa - | con los requisitos esenciales de la Directiva de Dispositivos Médicos 93/42/EEC.

- l.-‘“: Almacenar a temperatura inferiores a 25°C alejado del calor y humedad directos.
o
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MODELO DEL ENVASE

MODELO DEL ROTULO DEL ENVASE POR 24 UNIDADES.
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Referencias:
-P.G.A.: Acido Poliglicélico.

-Braided, violet, synthetuc absorbable polyglycolic acid surgical suture, coated: Sutura
quirurgica de acido poliglicélico reabsorbible sintético trenzada, violeta, recubierta.

-%(01) EAN CODE: codigo EAN; (17) Exp. Date: fecha de vencimiento; (10) Lot: Nimero de
LOTE; (91)REF: Cédigo del Producto.

16mm

= : longitud de la aguja.

Las Longitudes dependen del tipo de aguja:
-Aguja 3/8 circulo de corte inverso, Longitudes: 10, 12, 16, 19, 24, 26, 30, 36, 39, 45, 50, 60mm.
- Aguja 1/2 circulo longitud de corte inversa: 12, 18, 22mm

- Aguja 3/8 circulo longitud de cuerpo redondo: 6, 9, 10, 12, 15, 18mm.
- Corte recto de aguja longitud: 51, 60, 75mm.
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Aguja de corte inversa

Aguja de cuerpo redondo .

Aguja de punta de diamante de cuerpo redondo
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9/0us

(omusdfsrem  grosor del hilo. Puenden ser: 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, 4/0, 3/0, 2/0, 0, 1, 2 USP.

3/8 : Curvatura de la aguja. % Ciculo, 3/8 circulo, Recta, % circulo, J.
¥  CIRCLE
-~ KREIS Tipo de curvatura y seccion cruzada (punta) de la aguja.

Reverse Cutting Needle
SCHNEIDENDE NADEL (DS)

: longitud del hilo. Pueden ser: 45, 50, 70, 75, 90, 150, 180cm

: Tipo de aguja: Aguja de corte inverso.

MODELO DEL ROTULO DEL ENVASE UNITARIO.

2. Instrucciones de Uso.
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SUTURA QUIRURGICA (PGA)
MARCA: MEDIPAC
MODELOS: segln corresponda.
LOTE: XXX
FECHA DE ELABORACION: XX
FECHA DE VENCIMIENTO: XXX

Ref.: [...Cédigo sutura...] [...Long sutura...] [...Calibre sutura..]
Aguja [...tipo, punta...] [...Cédigo aguja...]
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FABRICANTE: TH. KAZANTZIDIS 5.A.-MEDIPAC.- INDUSTRIAL AREA, P.O. BOX 1 61100 KILKIS, GREECE.
IMPORTADOR: DIS-DEN ODONTOLOGIA de Horacio y Norberto Calamante $H,-Santa Fe 3153, Rosario, Santa Fe,
Argentina.

DT Farm. Candela Y. Nardelli MP N"4237

ESTERIL, Esterilizado por OXIDO DE ETILENO. DE UN SOLO USO. NO RE-ESTERILIZAR. NO RE-UTILIZAR.

No utilizar luego de la fecha de vencimiento impresa en el envase.

No utilizar si el envase estéril se encuentra roto, abierto o con signos de deterioro.

Mantener a temperatura ambiente alejado de la luz directa del sol.

Leer atentamente las instrucciones de uso que acompafan el producto.

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM 640-250

Descripcion:

La P.G.A. es una sutura quirurgica absorbible trenzada sintética, fabricada trenzando un nimero
adecuado de fibras de acido poliglicélico ( homopolimero) se suministra recubierta con
policaprolactona y estearato de calcio. La sutura esta disponible en el color blanco natural del
material o tefiida de violeta, usando el tinte de grado médico conocido como D&C Violet No. 2
(C1 60725), de acuerdo con los requisitos de la FDA. La P.G.A. La sutura se proporciona recubierta
con policaprolactona y estearato de calcio. La PGA se fabrica en una variedad de didmetros (0.7,
1.0, 1.5, 2.0,3.0, 3.5,4.0y 5.0) y longitudes (45cm, 50cm, 70cm, 75cm, 90cm, 150cm y 180cm),
sin aguja o adaptada a agujas de acero inoxidable de varios tipos y tamafios.

Aplicacion: La seleccion de la sutura quirdrgica absorbible PGA depende de la condicién del
paciente, del tamafio de la herida y/o del tejido, de la técnica de la cirugia y de la experiencia del
cirujano.

Accion: La sutura quirurgica absorbible sintética PGA provoca una minima reaccion inflamatoria
en los tejidos, la cual es contigua a una encapsulacién gradual de la sutura por tejido fibroso
conectivo. La pérdida progresiva de la resistencia a la traccién y la eventual absorcién de las
suturas PGA se produce por medio de la hidrdlisis, donde el polimero se degrada a Acido
Glicolico el cual se absorbe sustancialmente y se metaboliza por el cuerpo. La absorcién
comienza como una perdida de la resistencia a la traccién sin una apreciable pérdida de masa.
Estudios en animales indican que las suturas quirdrgicas absorbibles PGA retienen
aproximadamente el 65% del promedio de los requerimientos de resistencia a la traccion al final
de |la segunda semana posterior a la implantacién, y mas de un 35% al finalizar la 3er semana. La
absorcion de la sutura es completa esencialmente entre los 60 y 90 dias.

Indicaciones:
La sutura quirdrgica absorbible sintética PGA esta indicada para su uso en la aproximacion y/o

ligadura general de tejidos blandos, incluido el uso en procedimientos oftalmicos, pero no para
su uso en procedimientos cardiovasculares y neuroldgicos. 0
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Contraindicaciones:

Las suturas absorbibles PGA no se pueden aplicar en los siguientes casos:

En tejidos sujetos a expansidn, estiramiento o distensién o que requieren un soporte mecanico
prolongado;

En tejidos cardiovasculares y neuroldgicos.

En pacientes que son alérgicos al material de sutura.

El uso de este tipo de suturas puede ser inadecuado en pacientes de edad avanzada, en
pacientes desnutridos, debilitados o que padezcan enfermedades que prolonguen el proceso de
cicatrizacion de la herida.

Reacciones Adversas:

Aligual que con cualquier otra sutura quirdrgica absorbible, puede tener el acto temporal de un
cuerpo extrafio. En algunos pacientes inicialmente puede causar una irritacién de la piel seguida
de una reaccion inflamatoria minima en el 4rea de la herida. Como todo cuerpo extrafio puede
aumentar la infeccién existente. Deben seguirse practicas quirurgicas aceptables con respecto al
drenaje y cierre de heridas flexionadas. La sutura topica de la piel que debe permanecer mas de
7 dias puede causar irritacién localizada y la parte externa debe cortarse y cortarse o retirarse
como se indica.

Instrucciones de uso:

e Verificar su integridad y su fecha de vencimiento.

® Retirar la sutura del envase estéril.

® Tomar la aguja acoplada a la sutura con el porta aguja.

* Encaso de suturas sin aguja acoplada, enhebrar la aguja seleccionada con la hebra de
acido poliglicdlico.

® Realizar la sutura de la herida utilizando la técnica apropiada.

* Luego de realizado el procedimiento, descartar la sutura en un recipiente adecuado
para eliminacion de residuos punzantes.

Precauciones y advertencias:

* No re esterilizar.
* Desechar las suturas abiertas no empleadas.
® No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado.

® Llasutura quirdrgica PGA sélo debe ser utilizada por profesionales que estén familiarizados con
|la técnica quirdrgica, procedimientos y técnicas que involucran suturas absorbibles y técnicas de
cierre de heridas, ya que el riesgo de herida, la dehiscencia o la ruptura de la herida pueden
variar segUin el sitio de aplicacién y el material de sutura utilizado. La adecuada seguridad del
nudo se logra con la técnica quirtrgica estandar de ataduras planas y cuadradas, con
lanzamientos adicionales dependiendo de las circunstancias quirdrgicas y la experiencia del
cirujano. En el manejo de este o cualquier otro material de sutura, se debe tener cuidado para
evitar dafios por manipulacién, tensidn innecesaria del nudo y sutura. La manipulacién con
instrumentos quirdrgicos como porta agujas o férceps puede dafiar la superficie y debilitar la
suturay, por lo tanto, debe evitarse.

* Sedebe tener especial cuidado en el manejo de las agujas quirdrgicas. El porta agujas debe
sujetar la aguja de forma de que el 4rea no debe exceder de 1/3 a % del largo total de la aguja
desde su punto de penetracion. Avaro la aguja desde su punto de penetracion podria perjudicar
gravemente su rendimiento de penetracion o incluso causar una fractura de aguja. Un intento
de remodelar una aguja doblada podria causar la pérdida de su fuerza y su resistencia a rotura.

* Llas agujas usadas deben desecharse en contenedores especiales para desechos.

¢ Eluso de las suturas puede ser inapropiadas en pacientes ancianos, desnutridos y debilitados o
pacientes que sufren de otras condiciones que pueden retrasar la cicatrizacién de heridas.

* Aligual que con cualquier otra sutura quirdrgica absorbible, puede tener el acto temporal de un
cuerpo extrafio. En algunos pacientes inicialmente puede causar una irritaci h dela piel seguida
de una reaccién inflamatoria minima en el 4rea de |a herida. Como todo ¢ '
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aumentar la infeccion existente.
¢ Deben seguirse précticas quirlrgicas aceptables con respecto al drenaje y cierre de heridas
flexionadas.

® Llasutura topica de la piel que debe permanecer mas de 7 dias puede causar irritacién localizada
y la parte externa debe cortarse y cortarse o retirarse como se indica.

Esterilizacion:
La sutura absorbible PGA se esteriliza por Oxido de Etileno.
Almacenamiento:

Guarde la sutura quirtrgica a una temperatura inferior a 25 °C, lejos del calor y la humedad
directos. Nunca usar después de la fecha de caducidad.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
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Referencia: CALAMANTE HORACIOR. Y CALAMANTE N.G. rétulos e instrucciones de uso
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Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos
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