vcardiopack argentina s.a.

APENDICE IV - ROTULO E INSTRUCCIONES DE USO PM 821-133

APENDICE IV
PUNTO 2 ROTULO
SUTURA QUIRURGICA ESTERIL NO ABSORBIBLE DE POLIPROPILENO
POLIPROPILENO SURGIKAL PM 821-133

ROTULOS:

Razoén Social del Importador: Cardiopack Argentina S.A.
Direccion del importador: Av. San Martin 4375, Florida, Partido de Vicente Lopez Provincia de Buenos

Aires, Argentina.
Razén Social del Fabricante: Healthium Medtech Limited y direccion comercial: No. 472 D, 13th Cross,
4th Phase, Peenya Industrial Area, Bangalore, Karnataka-560 058, India.

Direcciénes del fabricante:
1- No. 472 D, 13th Cross, 4th Phase, Peenya Industrial Area, Bangalore, Karnataka-560 058, India.
2- Plot No: 1603, Portia Road, Sri City, Tirupati District, Andhra Pradesh — 517 646, India.

Informacioén necesaria para identificar el producto médico y su contenido

SUTURA QUIR(JRGICA ESTERIL NO ABSORBIBLE DE POLIPROPILENO
Marca: POLIPROPILENO SURGIKAL

Modelos: XXXX

(Longitud del hilo de la sutura)

(Calibre USP del hilo)

(Codigo de la sutura)

(Cantidad de agujas)

(Tipo de agujas)

(Cantidad de unidades en la caja)

Nota: los datos entre paréntesis varian seguin el codigo de la sutura.

Estéril

Lote:

Fecha de Fabricacién:

Vencimiento

Dispositivo de un solo uso

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Condiciones de almacenamiento, conservacion y manipulacion

Condiciones de almacenamiento recomendadas: por debajo de 30 °C, lejos de la humedad y de la luz solar
directa.

Instrucciones especiales de uso, advertencias y/o precauciones

El producto médico posee el simbolo que indica la importancia del uso de las instrucciones de uso.

Advertencia y/o precaucién que deba adoptarse
El producto médico posee el simbolo que indica la importancia de sus advertencias y/o precauciones de uso.

Esterilizado por Oxido de Etileno

Direccion Técnica: Marcela F. Arce. Farmaceutica. M.P.: 17.759
Autorizado por la ANMAT PM 821-133
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cardiopack argentina s.a.

APENDICE IV - ROTULO E INSTRUCCIONES DE USO PM 821-133

APENDICE IV
PUNTO 3 INSTRUCCIONES DE USO
SUTURA QUIRURGICA ESTERIL NO ABSORBIBLE DE POLIPROPILENO
POLIPROPILENO SURGIKAL PM 821-133

INSTRUCCIONES DE USO
Modelo de instrucciones de uso segiin Apéndice IV del Anexo | de la Disposicion 64/25.

3.1 Las indicaciones contempladas en item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran en los
item 2.1,2.4y2.5,2.11Y 2.12.

Informacién necesaria para identificar el producto médico y su contenido

Marea:

Estéril

Dispositivo de un solo uso

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Condiciones de almacenamiento, conservacion y manipulacion

Condiciones de almacenamiento recomendadas: por debajo de 30 °C, lejos de la humedad y de la luz solar
directa.

Instrucciones especiales de uso, advertencias y/o precauciones

El producto médico posee el simbolo que indica la importancia del uso de las instrucciones de uso.

Advertencia y/o precaucién que deba adoptarse
El producto médico posee el simbolo que indica la importancia de sus advertencias y/o precauciones de uso.

Esterilizado por Oxido de Etileno

MODELOS:

Marca Modelo

POLIPROPILENO 3275,
SURGIKAL 3075,
3140,
3040,
F 3136,
F 3036,
F 3236,
3036,
3236,
3336,
3436,
3230,
3026,
3226,
3326,
3426,
D 3226,

D 3326,
3324, /
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APENDICE IV - ROTULO E INSTRUCCIONES DE USO PM 821-133
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3.2 La finalidad de uso que le ha atribuido el fabricante y los posibles efectos secundarios no deseados.
USO PREVISTO

El uso previsto de la sutura POLIPROPILENO SURGIKAL es la aproximacién y/o ligadura de tejidos
blandos en general, incluyendo su uso en procedimientos de cirugfas plasticas y oftalmicas, pero no para
tejidos cardiovasculares y neuroldgicos.

Accibn:
Indicado para el cierre de la piel y en procedimientos quirtrgicos en los que se requiere una combinacién de
sutura no absorbible y soporte de la herida a largo plazo para la aproximacién y/o ligadura de tejidos

blandos.

Efectos secundarios no deseados:

Los efectos secundarios asociados al uso de la sutura de POLIPROPILENO SURGIKAL incluyen una

respuesta alérgica en determinados pacientes, una irritacion local transitoria en la zona de la herida, una

minima reaccion inicial del tejido inflamatorio, dolor, edema y eritema en la zona de la herida, dehiscencia

de la herida y formacién de calculos en las vias urinarias y ilia7s cuando se produzca un contacto
!

/i
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APENDICE IV - ROTULO E INSTRUCCIONES DE USO PM 821-133

\O cardiopack argentina s.a.

3220,
3320,
3420,
3517,
3315,
3415,
3515,
3512,
3513,
3613,
3511,
D 3613,
3510,
3713,
3610,
3710,
D 3710,
N 3710,
3509,
3806,
N 3806,
3237,
L 3140.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La sutura POLIPROPILENO SURGIKAL (Polipropileno) es una sutura quirirgica estéril de monofilamento
sintético no reabsorbible preparada a partir de poliolefina lineal sintética, polipropileno. La formula
molecular es (C3H6)n. La sutura POLIPROPILENO SURGIKAL es tefiida de color azul con alocianina azul
(conforme a las regulaciones del Cédigo Federal de Estados Unidos). La composicién de la sutura de
polipropileno es > al 99,5% de polipropileno y < al 0,5% de alocianina azul.

Las suturas POLIPROPILENO SURGIKAL cumplen con los requisitos establecidos por la Farmacopea
Europea (E.P) para suturas estériles no absorbibles, y la Farmacopea de los Estados Unidos (U.S.P) para
suturas quirargicas no absorbibles.

Simbolos utilizados en las etiquetas
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APENDICE IV - ROTULO E INSTRUCCIONES DE USO PM 821-133

vcardiopack argentina s.a.

No aplica.

3.11. Las instrucciones de uso deberin incluir adem4s informacién que permita al profesional de salud

informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse.

Contraindicaciones

No se conoce ninguna.

Advertencias

Esta sutura solo puede ser utilizada por profesionales del sector sanitario debidamente formados y
acreditados.

Los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos quirtirgicos y las técnicas de sutura
quirtirgica con suturas no absorbibles antes de utilizar la sutura POLIPROPILENO SURGIKAL
para el cierre de heridas, ya que el riesgo de dehiscencia de la herida puede variar segiin el lugar de
aplicacion y el material de sutura utilizado.

Los usuarios deben aplicar su criterio profesional a la hora de determinar el tamafio de sutura
adecuado en funcién de la indicacion especifica, el tamafio de la herida, la técnica quirtrgica de
preferencia, el estado del paciente y la historia médica de este.

Como ocurre con cualquier cuerpo extrafio, el contacto prolongado de esta sutura con soluciones
salinas como las que se encuentran en las vias urinarias o biliares puede dar lugar a la formacion de
calculos.

Al ser una sutura no absorbible, puede actuar temporalmente como un cuerpo extrafio y, como
ocurre con cualquier cuerpo extrafio, la existencia de contaminacién por bacterias puede intensificar
la posibilidad de infecciones bacterianas. Por lo tanto, se debe seguir una préctica quirirgica
aceptable con respecto al drenaje y el cierre de las heridas infectadas o contaminadas.

Se puede producir la dehiscencia de la herida cuando la sutura no proporciona un soporte adecuado
a esta en el cierre de las zonas en las que se producen expansiones, estiramientos o distensiones.
Durante el proceso postoperatorio y hasta que se complete la cicatrizacién, la fijacion
proporcionada por esta sutura debe considerarse temporal y tal vez no soporte peso u otros
esfuerzos inadecuados. La fijacion proporcionada por esta sutura debe ser protegida. El régimen
postoperatorio prescrito por el cirujano debe seguirse estrictamente para evitar aplicar tensiones
adversas a la sutura.

En determinadas circunstancias, especialmente en los procedimientos ortopédicos, se puede
emplear la inmovilizacion mediante soporte externo a discrecion del usuario,

Cuando la retirada del dispositivo sea necesaria, debe ser seguida de un tratamiento postoperatorio
adecuado.

Precauciones

Tenga cuidado para evitar dafios al manipular las agujas quirargicas. Sujete la aguja en una zona de
un tercio (1/3) a la mitad (1/2) de la distancia desde el extremo de la conexién hasta la punta. Si
sujeta la aguja por la punta podria afectar al rendimiento de la penetracién y causar su rotura. Si
sujeta la aguja por el extremo de la punta o de la conexion esta puede doblarse o romperse. La
modificacion de las agujas puede hacer que pierdan firmeza y sean menos resistentes a la flexién y
a la rotura. Las agujas rotas pueden producir cirugias prolongadas o adicionales o cuerpos extrafios
residuales.

Los usuarios deben ser cuidadosos al manipular las agujas quirirgicas para evitar lesiones por
puncion accidental. Deseche las agujas usadas en los contenedores para objetos punzantes.

Al manipular esta sutura, se debe tener cuidado para evitar dafios por manipulacién. Evite los dafios
por compresién o estruje debido a la aplicacién de instrumentos quirdrgicos como forceps o

portaagujas.
Si es necesario, puede enderezar las suturas tirando suavemente} sienjpre sin comprimir ni frotar.
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APENDICE IV - ROTULO E INSTRUCCIONES DE USO PM 821-133

\O cardiopack argentina s.a.

prolongado con soluciones salinas como la orina o la bilis. Como todos los cuerpos extrafios, la sutura
POLIPROPILENO SURGIKAL puede intensificar una infeccion existente.

3.3 La informacién suficientemente detallada sobre las caracteristicas para identificar los productos
médicos que deberin utilizarse a fin de obtener una combinacién segura en los casos en que un
producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos para
funcionar con arreglo a su finalidad prevista.

No aplica.

3.4. La informacién que permita comprobar si el producto médico estd bien instalado y puede
funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Solo puede ser utilizada por profesionales del sector sanitario debidamente formados y acreditados. Esta
sutura puede ser utilizada en pacientes independientemente de la edad y el sexo, de acuerdo con el uso
previsto, las indicaciones y las contraindicaciones.

3.5. La informacién 1til para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto
médico.

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del
producto médico en investigaciones o tratamientos especificos.

No aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde, la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacién.

El dispositivo es de un solo uso.

No reesterilizar, no reutilizar. No utilizar si el embalaje esta abierto o dafiado. Deseche las suturas abiertas y

no utilizadas.

3.8. Cuando un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso,
el método de esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién
respecto al niimero posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizdos antes de su uso, las instrucciones de
limpieza y esterilizacién deberin estar formuladas de modo que, si se siguen correctamente, el
producto siga cumpliendo lo previsto por el fabricante en cuanto a los requisitos esenciales de
seguridad y eficacia.

No aplica.

3.9. Informaci6n sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros).

No aplica.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines édicos, la informacién relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiaci (lzp ser descripta.

M
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APENDICE IV - ROTULO E INSTRUCCIONES DE USO PM 821-133

e Al igual que con cualquier material de sutura, para garantizar la seguridad adecuada del nudo es
necesario usar las técnicas quirirgicas aceptadas de ataduras planas y cuadradas, con punzadas
adicionales segtn lo justifiquen las circunstancias quirtirgicas y la experiencia del usuario. El uso
de nudos adicionales puede ser particularmente apropiado cuando se anuda una sutura
monofilamento.

e No ate bandas alrededor de los paquetes de suturas, ya que puede dafiarlos.

® No re-esterilizar, no reutilizar. La reutilizacion de este producto (o partes de este producto) puede
crear un riesgo de degradacion de este y provocar fallas y/o una contaminacién cruzada, que, a su
vez puede dar lugar a una infeccién o a la transferencia de patégenos de transmisién hematica a
pacientes y usuarios.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
médico.

Los efectos secundarios asociados al uso de la sutura de POLIPROPILENO SURGIKAL incluyen una
respuesta alérgica en determinados pacientes, una irritacién local transitoria en la zona de la herida, una
minima reaccién inicial del tejido inflamatorio, dolor, edema y eritema en la zona de la herida, dehiscencia
de la herida y formacion de célculos en las vias urinarias y biliares cuando se produzca un contacto
prolongado con soluciones salinas como la orina o la bilis. Como todos los cuerpos extrafios, la sutura
POLIPROPILENO SURGIKAL puede intensificar una infeccion existente.

3.13. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a Ia presién o a variaciones de presién, a la aceleracién, a fuentes térmicas de
ignicién, entre otras.

No aplica.

3.14. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que
trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la eleccién de sustancias que se
puedan suministrar.

No aplica.

3.15. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo inhabitual
especifico asociado a su eliminacion;

Deseche las suturas y agujas usadas contaminadas con sangre y tejidos en el contenedor destinado a los
residuos infecciosos. Los pouch vencidos no utilizados deben incinerarse o eliminarse de conformidad con

las regulaciones locales.

3.16. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo.
No aplica.

3.17. El grado de precisifh atribuido a los productos médicos de medicién.

No aplica.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2025-121934538-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 3 de Noviembre de 2025

Referencia: CARDIOPACK ARGENTINA S.AA. ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 8 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.11.03 10:33:15 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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