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INSTRUCCIONES DE USO

(seguin Anexo IIl.B Disposicién ANMAT N.° 2318/02 T.O. 2004).

ADVAMRYL

SUTURA QUIRURGICA ESTERIL ABSORBIBLE SINTETICA POLIGLECAPRONA MONOFILAMENTO COLOR 25

DESCRIPCION

La sutura ADVAMRYL es una sutura quirdrgica estéril monofilamento absorbible sintética compuesta de un
copolimero hecho de un copolimero de glicélido y €-caprolactona. La formula empirica del copolimero es ([CH2-
CO-O]x—[CSH10-CO-O]y)n - (donde, x : y = 7.5:2.5).

Se ha descubierto que el copolimero de poliglecaprona 25 es no antigénico, no pirogénico Y provoca sélo una
ligera reaccién tisular durante Ia absorcién La sutura ADVAMRYL esta disponible en violeta y sin tefir. La
sutura esta tefiida con D y C violeta nim. 2 (indice de color N°. 60725/Violeta solvente 13).

La sutura ADVAMRYL esta disponible en diferentes tamafios.

La sutura ADVAMRYL cumple con la Farmacopea europea para “Suturas monofilamento absorbibles sintéticas
estériles” y el requisito de la Farmacopea de los Estados Unidos para “Sutura quirdrgica absorbible” con un
diametro apenas mayor.

INDICACIONES
La sutura ADVAMRYL esta indicada para uso en aproximacion y/o ligadura de tejidos blandos en general, pero
NO para uso en cirugia oftalmica, microcirugia, tejidos cardiovasculares y neurolégicos.

APLICACIONES
La seleccién de la sutura dependera del estado del paciente, la experiencia quirdrgica, la técnica quirdrgica y el
tamaro de la herida.

RENDIMIENTO

La sutura ADVAMRYL se bioabsorbe y se biodegrada durante el periodo. La pérdida progresiva de la
resistencia a la traccion y la eventual absorcién de la sutura ADVAMRYL se produce mediante hidrdlisis. La
absorcién comienza como una pérdida de resistencia a la traccién seguida de una pérdida de masa.

Toda la resistencia a la traccion original se pierde 21 dias después de la implantacién. La absorcién de Ia
sutura ADVAMRYL es totalmente completa hasta 90 dias.

No utilice sutura ADVAMRYL donde se requiera una aproximacion prolongada de los tejidos sometidos a
tension. El uso de sutura esta contraindicado en pacientes con sensibilidades o alergias conocidas a la
Poliglecaprona 25.

Diade % aproximado de fuerza original restante
TENIDO NO TENIDO
7 D (1t05-0) 60% 5%
14 Dia (1t03-0&5-0) 40 % 20 %
14 D 4-00 40 % 15%

CONTRAINDICACIONES

No utilice sutura ADVAMRYL donde se requiera una aproximacion prolongada de los tejidos sometidos a
tension. El uso de sutura esta contraindicado en pacientes con sensibilidades o alergias conocidas a Ia
Poliglecaprona 25.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Los usuarios deben conocer el procedimiento quirlrgico en el que se utilizan suturas absorbibles, ya que el
ar segun el lugar de aplicacién y el material de sutura utiliz
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Los cirujanos deben considerar el rendimiento in vivo de la
rendimiento antes de la aplicacion de |a sutura.
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sutura que se ha detallado en la seccion de

Esta sutura puede ser inapropiada en pacientes ancianos, desnutridos o debilitados, o en pacientes que
padecen condiciones que pueden retrasar la cicatrizacién de heridas.

Al igual que con cualquier cuerpo extrafio, el contacto prolongado de cualquier sutura con soluciones salinas,
como las que se encuentran en las vias urinarias o biliares, puede provocar la formacién de célculos.

Se debe seguir una practica quirdrgica aceptable para el tratamiento de heridas contaminadas o infectadas.

La sutura ADVAMRYL es un material de sutura quirdrgico absorbible; se debe considerar el uso de sutura no

absorbible suplementaria siempre que se requiera refuerzo
lugares que pueden expandirse o estirarse.
Las suturas cutaneas que deben permanecer en su lugar d

adicional, es decir, donde la sutura se usa en

urante mas de 7 dias pueden causar irritacién

localizada y deben cortarse o retirarse segun se indique. La sutura subcuticular debe colocarse lo mas
profundamente posible para minimizar el eritema y la induracién, normalmente asociados con el proceso de

absorcién.

En algunas circunstancias, especialmente en procedimientos ortopédicos, la inmovilizacién de las
articulaciones mediante un refuerzo externo puede emplearse a discrecién de los cirujanos.

Se debe tener en cuenta el uso de sutura absorbible en teji

do con riego sanguineo deficiente, ya que puede

producirse una extrusién de la sutura y una absorcion demorada.

Los nudos de sutura ADVAMRYL deben colocarse correctamente para que sean seguros. La seguridad
adecuada del nudo requiere las técnicas quirirgicas aceptadas de ataduras cuadradas y planas con vueltas
adicionales segun lo justifiquen las circunstancias quirdrgicas y la experiencia del cirujano.

Se debe tener cuidado al manipular la sutura quirdrgica, es
la parte de la punta, manténgala entre 1/3 y 1/2 parte del la

peciaimente la aguja. No sostenga la aguja cerca de
do de unién de la aguja. Las agujas estan

especialmente acanaladas, segun corresponda, para ayudar a sujetarlas con firmeza.
Agarrar el drea de la punta podria afectar el rendimiento de |a penetracién y provocar que la aguja se quiebre.

Tomar la parte trasera o el accesorio podria causar que se

doble o se rompa. Las agujas estéticas pueden

hacer que pierdan fuerza y sean menos resistentes a doblarse y romperse.
Los usuarios deben tener cuidado al manipular las agujas quirdrgicas para evitar pinchazos deseche las agujas

usadas en un recipiente para objetos punzantes.

Deseche la sutura usada de acuerdo con las Reglas Locales de Manejo de Desechos Biomédicos.
Evite los dafos por aplastamiento o rizado debido a la aplicacién de instrumentos quirdrgicos como pinzas o

portaagujas.

No reutilice el producto, ya que puede provocar una infeccién y no lo vuelva a esterilizar, ya que puede
provocar cambios en las propiedades de la sutura o afectar el rendimiento del producto.

REACCIONES ADVERSAS

Los efectos adversos, que pueden estar asociados con el uso de este producto, incluyen: dehiscencia de la

herida, falta de refuerzo adecuado a la herida en los lugare

s donde se produce la expansién, estiramiento o

distension, falta de apoyo adecuado a la herida en pacientes con afecciones que pueden retrasar la herida.
cicatrizacion, irritacién localizada cuando las suturas cutaneas se dejan colocadas durante mas de 7 dias,
formacion de célculos cuando se produce un contacto prolongado con soluciones salinas, mayor infectividad

bacteriana, reaccion inflamatoria aguda minima e irritacion

ESTERILIDAD

local transitoria.

La sutura ADVACRYL se esteriliza con 6xido de etileno. No utilice paquetes de suturas abiertos o dafiados. El

producto es sensible a la humedad, por lo tanto, incluso un

a pequenia abertura/orificio puede dafar la

resistencia de la sutura de manera adversa. No doble parte del paquete de suturas ni use vendas elasticas

para atar los paquetes de suturas. Deseche las suturas abi
ALMACENAMIENTO

La condicion de almacenamiento recomendada es entre 2°

digecto. No utilice el paquete de papel aluminio después de la fecha de expiracion.

ertas sin usar.

C y 25°C. Mantener alejado de la humedad y el calor
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CONDICION DE UsSO
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

VIDA UTIL
5 afos a partir de su fecha de fabricacion.

PRESENTACION
Se presentan en estuches o cajas de 12 unidades envasadas individualmente.

FABRICANTE
Advanced MedTech Solutions Private Limited - P-21-22, 25-26, 34-35, GIDC Manjusar, Tal Savli, Dist -
Vadodara - 391775 Gujarat, India.

IMPORTADOR

ALCAMED SRL, Pje. Achega 3076 - CABA, Argentina.
Direccién Técnica: Farm. Mario Mitelman. Mat. Nac. N°8.554
Autorizado por la ANMAT PM-2403-28

- - _
\ SIMBOLOS UTILIZADOS EN LOS ROTULOS:
X No volver a esterilizar
:@ No volver a utilizar instrucciones de uso
> N d | envoltorio esté
@) d:“::.ren Caso de que el en es! ADVAMRYL
./i\ Precaucion
LB
Fabricante
Esterilizado con éxido de etileno
g Utilizar antes de la fecha
Cédigo de lote
o] Fecha de fabricacion ™ Fabricado en India
\’< Mantener alejado de la luz solar A
v
AMS
Limite de temperatura Advanced MedTech Sol Pvt Lid

P-21.22 25-26 & 34-35, GIDC Manusar,
Tal - Savh, Dist - Vadodara - 391775

~N
"
~
w
2}

Mantener en lugar seco

f
':I!] Consultar las instrucciones de uso
IMPORTADOR
ALCAMED SRL, Pje. Achega 3076 - CABA, Argentina.
Direccién Técnica: Farm. Mario Mitelman, Mat, Nag. N°8.554 Nonero granao 1300419 0507
Autorizado por la ANMAT PM-2403-28 ¢l - ustonercare@rmsitd com

AMR/FU/SP/01
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ADVAMRYL

Suhura quirargica absortable (sinkatca)
Polighecaprona monofilamento
color 25 - Sin taflir y viokaty

Oia de % provimado de fuerza original restante
Implantacién TERDO NO TENIDO

7 Da (1250 0% 5%

1400 (11030850 40% 0%

14 Da 4.0 0% 5%
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ALMACENAMIENTO:

La condicion de simacenamiento recomendada e: entre 2°C y 25%,
Mantener alejado oe la humedad y el calor directn. No utile &
Paquets de pape! aluminko despue; de |2 fecha de expiracion.

|F-2025-134031454-APN-INPM#ANMAT

Pagina 4 de 10



ALCAMED SRL

Achega 3076 — CABA, Argentina. 5
Tel.: +54 11 45715616 ¢
info@alcamedsrl.com.ar oAt

Icamedsri@gmail.com INSUMOS MEDICOS
M.glggmgggrl,gm.gr

PROYECTO DE ROTULOS SEGUN DISPOSICION 2318/02 Y 2323/02 ANEXO II1.B

ADVAMRYL

SUTURA QUIRURGICA ESTERIL ABSORBIBLE SINTETICA POLIGLECAPRONA MONOFILAMENTO 25

ROTULADO ENVASE PRIMARIO - SOBRE INDIVIDUAL

3
T ADVAXXXX =5
< 8 ABSORBABLE SURGICAL SUTURE (SYNTHETIC) X-X (X metric) § §
2z - %
£ 8 ADVAMRYL XX cm
- MONOFILAMENT POLIGLECAPRONE 25 VIOLET -
; 2 STERILISED SURGICAL NEEDLED SUTURE & z m
P ~ o ’ ¢ =
‘é‘ § srengﬁeg@(@&@!f@% ?Jf 2 S ']_:'
9 ) Needle @ 3 m
N o e X
z o© description m
@ &
F AAMS & i §
g wd Advanced MedTech Solutions Pwt, Ltd. % 3
a P-21-22, 25-26 & 34-35, GIDC Manjusar, Tal. Savli, Dist Vadodara 391775, Gujarat, India, ! 1
3 e-mail - customercare@amsitd com
g
g ADVAXXXX g 5
3 ABSORBABLE SURGICAL SUTURE (SYNTHETIC) X - g
zz X-X (X metric) 2
21| ADVAMRYL i
% § MONOFILAMENT POLIGLECAPRONE 25 VIOLET o
z : STERILISED SURGICAL SUTURE Bz mn
R e o, L
g8 FRERI®® A QLN _{ §§ T
S & i B
< < m
2 &
g, ZAMS o
b d Advanced MedTech Solutions Pve. Lid. §
§ P-21-22, 25-26 & 34-35 GIDC Manyusar, Tol. Savki. Dist Vadodara 391776 Gujarat, India. D -
- e-mail - customercare@amsitd com
o
: SUTURE (SYNTHETIC) DU §
E § ABSORBABLE SURGICAL ( x_x (X me tric) g
2211 ADVAMRYL sy
'g § MONOFILAMENT POLIGLECAPRONE 25 UNDYED Bo)
z 3 STERILISED SURGICAL NEEDLED SUTURE Rz m
- — A\ T Y 1, 8T |
g% ErerieTeel B @ A QLI M, 4 = § T
S) & Needle [l m
IS ) T X
-] K, description m
o3 Q!
g ZAMS - ko
: Advanced MedTech Selutions s z
wd Advanced MedTech Solutions Pt. Ltd. % g
P-21-22, 25-26 & 34-35. GIDC Manjusax, Tal. Savli, Dist. Vadodara 391775, Gujarat, India

e-mail - customercared®amsird.com
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B i ADVAXXXX 2
- S B - ABSORBABLE SURGICAL SUTURE (SYNTHETIC) x xv(x tri ) a g
2z i - metric g
€8 - ADVAMRYL XX
g § : . MONOFILAMENT POLIGLECAPRONE 25 UNDYED cm B
=y | STERILISED SURGICAL SUTURE R s m
S I =@ A QN ™ T3 5
(v} A m
; g o 3 m
8 : o° Pe
3 ; Qv‘*(' m
3 z ;
2. 1 B LAMS )
;l g Advanced MedTech Solutions m
g i |l Advanced MedTech Solutions P, Lid g é
S0 P-Z\-;Z:: A2S-ls& 3435 GIDC Manjusar. Tal. Savh, Dist. Vadodara 391775, Gujarat, Incha he :
Importado por:
ALCAMED S.R.L

Achega 3076, Capital Federal, Buenos Aires, Argentina.

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Direccién Técnica: Farm. Mario Mitelman. Mat. Nac. N°8.554
Autorizado por la ANMAT PM-2403-28
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ROTULADO ENVASE SECUNDARIO (ESTUCHE o CAJA)

Importado por:

ALCAMED S.R.L

Achega 3076, Capital Federal, Buenos Aires, Argentina.

uso EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Direccion Técnica: Farm. Mario Mitelman. Mat. Nac. N°8.554
Autorizado por la ANMAT PM-2403- 28
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2025-134031454-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 3 de Diciembre de 2025

Referencia: Rotulo einstrucciones de uso- ALCAMED SR.L.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 10 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.12.03 13:34:46 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.12.03 13:34:49 -03:00
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