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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-5745-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 15 de Julio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002956-22-4

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-002956-22-4 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones C.D.G. SA. solicita se autorice la inscripciéon en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Maxsutures, Paxanone nombre descriptivo Suturas absorbibles estériles de
polidioxanona (PDO) y nombre técnico 16-584 Suturas, de Polidioxanona, de acuerdo con lo solicitado por
C.D.G. SAA., con los Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2022-66451759-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2055-139", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
PM: 2055-139
Nombre descriptivo: Suturas absorbibles estériles de polidioxanona (PDO)

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-584 Suturas, de Polidioxanona

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Maxsutures, Paxanone

Modelos:

Suturas absorbibles estériles con/sin aguja- Polidioxanona (PDO) / (Ref: USP 0)

(Mod: Longitud de la sutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)
Suturas absorbibles estériles con/sin aguja- Polidioxanona (PDO) / (Ref: USP 1)

(Mod: Longitud de la sutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)
Suturas absorbibles estériles con/sin aguja- Polidioxanona (PDO) / (Ref: USP 2)

(Mod: Longitud de la sutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)
Suturas absorbibles estériles con/sin aguja- Polidioxanona (PDO) / (Ref: USP 2/0)
(Mod: Longitud de la sutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)
Suturas absorbibles estériles con/sin aguja- Polidioxanona (PDO)/ (Ref: USP 3)



(Mod: Longitud de la sutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)
Suturas absorbibles estériles con/sin aguja- Polidioxanona (PDO)/ (Ref: USP 3/0)
(Mod: Longitud de la sutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)
Suturas absorbibles estériles con/sin aguja- Polidioxanona (PDO)/ (Ref: USP 4)

(Mod: Longitud de la sutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)
Suturas absorbibles estériles con/sin aguja- Polidioxanona (PDO) / (Ref: USP 4/0)
(Mod: Longitud de la sutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)
Suturas absorbibles estériles con/sin aguja- Polidioxanona (PDO) / (Ref: USP 5/0)
(Mod: Longitud de la sutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)
Suturas absorbibles estériles con/sin aguja- Polidioxanona (PDO) / (Ref: USP 6/0)
(Mod: Longitud de la sutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)
Suturas absorbibles estériles con/sin aguja- Polidioxanona (PDO) / (Ref: USP 7/0)
(Mod: Longitud de la sutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)
Suturas absorbibl es estériles con/sin aguja- Polidioxanona (PDO) / (Ref: USP 8/0)
(Mod: Longitud de la sutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizadals:

Aproximacion y ligaduras de tejidos blandos en general, incluyendo su uso en cirugia general, gastrointestinal,
oftdmica, pléstical reconstructiva.

Su uso esta contraindicado para cirugias cardiovasculares y neurol 6gicas.

Periodo de vida ttil: 3 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: no aplica
Forma de presentacion: cgja por 12 unidades estériles

Método de esterilizacion: oxido de etileno

Nombre del fabricante:
Huaian Pingan Medical Instrument Co., Ltd

Lugar de elaboracion:
No0.128 West Meigao Road, Huaian, Jiangsu, Republica Popular China

Expediente Nro: 1-0047-3110-002956-22-4
N° Identificatorio Tramite: 39073

rl
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CDG SA. SUTURAS ABSORBIBLES ESTERILES DE POLIDIOXANONA (PDO)
IMICRE & ENIORI PM 2055-139

Anexo Il.B- PROYECTO DE ROTULOS

1- Fabricado por: Huaian Pingan Medical Instrument Co., Ltd
No.128 West Meigao Road, Huaian, Jiangsu
Republica Popular China
2- Importado por: CDG SA
Calle 1 Nro 30, Parque Industrial Tandil, Tandil,
Pcia Bs As, Argentina
3- Suturas absorbibles estériles de polidioxanona (PDO)
Modelo: segun corresponda
Marca: segun corresponda
4- Estéril
5- Esterilizado por 6xido de etileno
6- Lote
7- Fecha de elaboracion
8- Fecha de vencimiento
9- De un solo uso
10- Instrucciones de uso

« Verificar la integridad del envase y su fecha de vencimiento.

« Retirar la sutura del envase estéril.

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

« En caso de suturas sin aguja acoplada, enhebrar la aguja seleccionada con la hebra de
polidioxanona.

« 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.

11- Almacenar a temperatura inferior a 40°C
12- Precauciones y advertencias

« No re esterilizar.

« Desechar las suturas abiertas no empleadas.

« No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado.

« La sutura de polidioxanona debe seleccionarse y utilizarse segun el estado del paciente,
la experiencia quirurgica, la técnica quirurgica, el lugary el tamario de la herida.

Los requisitos y las técnicas varian con estas condiciones e indicaciones. Por lo tanto,
los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos y técnicas quinirgicas
que involucran suturas absorbibles antes de utilizar la sutura de polidioxanona para el
cierre de heridas, ya que el riesgo de dehiscencia de la herida puede varnar segun el
sitio de aplicacién y el material de sutura utilzado.

« No se recomienda el uso de la sutura de polidioxanona en pacientes ancianos
desnutridos o debilitados, o en pacientes que padecen afecciones que puedan retrasar
la cicatrizacién de heridas.

« Debido a que la sutura de polidioxanona es una sutura absorbible, el cirujano
debe considerar el uso de suturas no absorbibles suplementanas en el cierre de sitios
que pueden experimentar expansion, estiramiento o distension, o que pueden requenr
soporte adicional.

« Al manipular la sutura de polidioxanona o cualquier otro material de sutura, se
debe tener cuidado para evitar dafios por manipulacion. Evite los dafios por
aplastamiento o doblado debido al uso de instrumentos Quinirgicos como pinzas o
portaagujas.

« La seguridad adecuada del nudo requiere la té&cnica quinirgica aceptada de ataduras
planasy cuadradas, con tiradas adicionales segun lo justifiquen las circunstancias
quirdrgicas y la experiencia del cirujano.

IF-2022-6645 -INPMZANMAT
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CDGSA. SUTURAS ABSORBIBLES ESTERILES DE POLIDIOXANONA (PDO)
IMACRT & NNORTE PM 2055‘139

13- Direcci6n Técnica: Farm. Claudia A. Gentile M.P.15.079
14- Autorizado por la ANMAT PM 2055-139
15- Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

Simbologia

SiMBOLO Significado

De un solo uso

No reesterilizar

® |

ESTERIL Esteniizado
Esterilizado por Oxido de etileno

No utilizar si el envase se encuentra abierto o
dafado.

OE
@ Libre de latex
E’

Fecha de Fabricacion

Fecha de Vencimiento

/#/- Almacenar a temperatu?a inferior a 40°C

Ver precauciones y advertencias

Marca "conforme a las nonmas CE", que certifica que
el producto se ajusté a las normas eslablecidas por
la Unién Europea

CE
W Tipo de curvatura y seccién cruzada (punta) de la

- aguja
XX cm Longitud de |a hebra
XX mm Longitud de la aguja
x/x Calibre de la hebra =
PDOXXXX XXX = Cédigo de Ia sutura

Modelo de rotulo del envase unitario

MAXG 813 PDOAABBCCDEE
POLIDIOXANONA

Lote 000

2 wox

Sa
Gﬂl“‘h?ﬂnl‘-ﬁtm‘rmk&

Oe.Vec rm:'m..sou—nr 15079
Smeoriadons e Procucis Medicos. Disa ANMAT N° 231
Asorzssd por le ANMAT. PU 2066.118 ez

WMIM|MM

-MR 15879 2
IF-2022-66451759-APN-INPM#ANMAT
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CDG S/\ SUTURAS ABSORBIBLES ESTERILES DE POLIDIOXANONA (PDO)
WA & INIVR]D PM 2055’1 39

Referencias

Descripcion del cédigo de la sutura PDOAABBCCDEE

PDO: polidioxanona

AA: longitud de la hebra

BB: calibre de la hebra

CC: longitud de la aguja

D: curvatura de la aguja

EE: seccién cruzada (punta de la aguja)

AA: longitud de la hebra. De 13cm a 250cm
BB: calibre de la hebra. USP 0, USP 1, USP 2, USP 2/0, USP 3, USP 3/0, USP 4, USP 4/0,
USP 5/0, USP 6/0, USP 7/0, USP 8/0
CC: longitud de la aguja. De 4mm a 90mm
D: curvatura de la aguja. Recta, 1/2 circulo, 1/2 cisculo doble, 1/4 circulo, 1/4 circulo doble,
3/8 circulo, 3/8 circulo doble, 5/8 circulo

| i !
T W T

Descripcion Codigo Descripcion Codigo

recs @ prcagll

@ Circulo o @ Circulo o
@ Circulo o Circulo

doble @ doble o

@ Circulo ° @ Circulo o

EE: seccion cruzada (punta de la aguja).Cuerpo redondo, cuerpo redondo heavy, curva cortante,
curva cortante heavy, reverso cortante, reverso cortante heavy, conica, espatula curva
micropunto, cénica heavy, punta roma, punta roma heavy, derecho cortante, espatula de
micropunto reverso cortante

Pagina3de?7




CDGSsA. SUTURAS ABSORBIBLES ESTERILES DE POLIDIOXANONA (PDO)

VR & NI PM 2055-139
DESCRIPCION CCDIGO DESCRIPCION
) Crerpo redondd o
\F Eapetub curva
u Cuarpo redonde heavy o microunto
Conica heavy
Curva certante o
Funts roms

Curva cortante heavy o
Punta mma haavy

> O O ®»
eeeooﬁ%

R ddp b

Reverso cortante o
Deicudw conlanle
Reverso cortante heavy 9 ~ Espatua de
7 micropunto reverso
Conica o cortante

Modelo de rotulo del envase por 12 unidades

Frente

MAXmR’S)  PDOAABBCCDEE

POLIDIOXANONA

D
AAcm EE
CC mm
[ ]

0] o

Lote X0X

Lateral 1

MAXSUTURES )

EWROPEAN DESIG N

Instrucdones de uso
Verificar la integridad del envase y su fecha de vencimienlo.
Retirar la sutura del envase esténl

i
il
i
1

?]!

e Rapeete Poras
Tomar la aguja acoplada a la sutura con el porta aguje. -
En caso de suturas sin aguja acoplada, enhebrar la agujs selecaonada con la hebr de <O B8
polidioxanona. wnn—-——_m-“
Realzor la sutura de |8 herida uliizando la técnica apropiada. T . B A v mveae
Luego de realizado &l procedim lento, descadar la sutura en un recipiente sdecuado para A b W ANBAY. P 000008

elimnacion de residuos punzanles

USO @ICABAD B pr []
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CDGsA. SUTURAS ABSORBIBLES ESTERILES DE POLIDIOXANONA (PDO)
INPORI & ENPORI PM 2055-139

Lateral 2

MAXSUTURES

[EURTO'P.EANT DESIGN
Precauciones v 30ve neaca s 1N\ prerez|od

Nore esterfizar.

Desecrar b s suturas adiertas no enpleadas

NC unlzar a1 el e 1vase se encuentra b ero 0 dafiado., .

12 =itura de palidinvannr a dehe selrzcnnarss y utiizane segie ol eiado dsl pacarta, la exoerienca quirirgica,
b 1éonica quir(rgicn, cllugary ¢l tamafia dc k heridn.Lea requisea y las £ enisas vorian cen cataa condicionca

s indicadones. Por lo tante, lo s usuanios deden estar ‘amilanzacos coa los procedm estes viéznicas ouinirgicas
que INYO uTran sutLrzs atsorbities artes de utlitzar la sutura d= polcioxanons para @ cerre de heridas ysyus

el fesqo de dehiscencia de la herida pu2de veriar seqin e sitio de aslicacidn v el macerial ¢e sutura utilizado

Ho se recomienda 2l uso de la tulusa de polid cxaon a en pacentes ancanos desnutricos o debiltados, o en ® @ @ ﬁ
pacientcy quc 2adc cen afcooones que sucdan Tirpaar la dxirizad 5n de Yeridos
Debido & que I3 sulum de poldoxatana es ura suture sbsobible, el crujano d=be cansiderar el use de situras

N0 a3%0dibles suplementianas en e oerme de Bitios qUE JLede) experimenar expans on, estrami2no o distensin,
0 que puzden requerir sodorte sdchnal

Al manipilar la sutira de neldimeEnana A fimiquies ey matarisl e it in & dahe tener aidadn para evita- fafna o
por manipulazién Evitc los daios por ap adsmients o doblad> debido al Les de inetrumentoe qurirgicoe como

DINZES 0 POMBEQUIES. ™ Sorparsirs efrisi 840°C
La sequridad adecuada delnudo requiere Ia téanica guiririca aceptada de alajuras planasy cuedmdas. ks

co firsdss adizenales segin lo jusifquen las crounsiancas quinrgicas yia exprreaca del Smjano.
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CDGSsA. SUTURAS ABSORBIBLES ESTERILES DE POLIDIOXANONA (PDO)
INMPORT & ENIOR] PM 2055'139

Anexo lIl.B- INSTRUCCIONES DE USO

1- Fabricado por: Huaian Pingan Medical Instrument Co., Ltd
No.128 West Meigao Road, Huaian, Jiangsu
Republica Popular China
2- Importado por: CDG SA
Calle 1 Nro 30, Parque Industrial Tandil, Tandil,
Pcia Bs As, Argentina
3- Suturas absorbibles estériles de polidioxanona (PDO)
Modelo: segln corresponda
Marca: seguin corresponda
4- Estéril
5- Esterilizado por éxido de etileno
6- De un solo uso
7- Almacenar a temperatura inferior a 40°C
8- Instrucciones de uso

» Verificar la integridad del envase y su fecha de vencimiento.

e Retirar la sutura del envase estéril.

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

« En caso de suturas sin aguja acoplada, enhebrar la aguja seleccionada con la hebra de
polidioxanona.

¢ 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

9- Precauciones y advertencias

* No re esterilizar.

e Desechar las suturas abiertas no empleadas.

¢ No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado.

e La sutura de polidioxanona debe seleccionarse y utilizarse segun el estado del paciente,
la experiencia quirdrgica, la técnica quirargica, el lugar y el tamarfio de la herida.

Los requisitos y las técnicas varian con estas condiciones e indicaciones. Por lo tanto,
los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos y técnicas quirargicas
que involucran suturas absorbibles antes de utilizar la sutura de polidioxanona para el
cierre de heridas, ya que el riesgo de dehiscencia de la herida puede variar segun el
sitio de aplicacién y el material de sutura utilizado.

« No se recomienda el uso de la sutura de polidioxanona en pacientes ancianos
desnutridos o debilitados, o en pacientes que padecen afecciones que puedan retrasar
la cicatrizacién de heridas.

e Debido a que la sutura de polidioxanona es una sutura absorbible, el cirujano
debe considerar el uso de suturas no absorbibles suplementarias en el cierre de sitios
que pueder: experimentar expansion, estiramiento o distersién, o que pueden requerir
soporte adicional.

« Al manipular la sutura de polidioxanona o cualquier otro material de sutura, se
debe tener cuidado para evitar dafios por manipulacion. Evite los dafios por
aplastamiento o doblado debido al uso de instrumentos quirdrgicos como pinzas o
portaagujas.

« La seguridad adecuada del nudo requiere la técnica quirdrgica aceptada de ataduras
planas y cuadradas, con tiradas adicionales segun lo justifiquen las circunstancias
quirtrgicas y la experiencia del cirujano.

10- Direccion Técnica: Farm. Claudia A. Gentile M.P.15.079
11- Autorizado por la ANMAT PM 2055-139

| F-2022-6644gepvENERAUI#ANMAT




CDGSsA.

IMAORT & BN

SUTURAS ABSORBIBLES ESTERILES DE POLIDIOXANONA (PDO)
PM 2055-139

12- Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

13-Indicaciones de uso: Aproximacién y ligaduras de tejidos blandos en general, incluyendo su
uso en cirugla general, gastrointestinal, oftalmica, plastica/ reconstructiva.
Su uso esté4 contraindicado para cirugfas cardiovasculares y neurologicas.

IF-2022-66451759-APN-INPM#ZANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-66451759-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 1 de Julio de 2022

Referencia: ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO C. D. G. SOCIEDAD ANONIMA

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 7 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.07.01 07:56:37 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos
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Médica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-71566382-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Julio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002956-22-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002956-22-4

La Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por C.D.G. S.A. ; se autoriza la inscripcion en € Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
PM: 2055-139
Nombre descriptivo: Suturas absorbibles estériles de polidioxanona (PDO)

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-584 Suturas, de Polidioxanona

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Maxsutures, Paxanone

Modelos:

Suturas absorbibl es estériles con/sin aguja- Polidioxanona (PDO) / (Ref: USP 0)

(Mod: Longitud de la sutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)
Suturas absorbibles estériles con/sin aguja- Polidioxanona (PDO) / (Ref: USP 1)

(Mod: Longitud de la sutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)
Suturas absorbibles estériles con/sin aguja- Polidioxanona (PDO) / (Ref: USP 2)

(Mod: Longitud de la sutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)
Suturas absorbibles estériles con/sin aguja- Polidioxanona (PDO) / (Ref: USP 2/0)



(Mod: Longitud de la sutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)
Suturas absorbibles estériles con/sin aguja- Polidioxanona (PDO)/ (Ref: USP 3)

(Mod: Longitud de la sutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)
Suturas absorbibles estériles con/sin aguja- Polidioxanona (PDO)/ (Ref: USP 3/0)
(Mod: Longitud de la sutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)
Suturas absorbibles estériles con/sin aguja- Polidioxanona (PDO)/ (Ref: USP 4)

(Mod: Longitud de la sutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)
Suturas absorbibles estériles con/sin aguja- Polidioxanona (PDO) / (Ref: USP 4/0)
(Mod: Longitud de la sutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)
Suturas absorbibles estériles con/sin aguja- Polidioxanona (PDO) / (Ref: USP 5/0)
(Mod: Longitud de la sutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)
Suturas absorbibles estériles con/sin aguja- Polidioxanona (PDO) / (Ref: USP 6/0)
(Mod: Longitud de la sutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)
Suturas absorbibl es estériles con/sin aguja- Polidioxanona (PDO) / (Ref: USP 7/0)
(Mod: Longitud de la sutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)
Suturas absorbibles estériles con/sin aguja- Polidioxanona (PDO) / (Ref: USP 8/0)
(Mod: Longitud de la sutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)

Clase de Riesgo: 1V

I ndicacién/es autorizadals:

Aproximacion y ligaduras de tejidos blandos en general, incluyendo su uso en cirugia general, gastrointestinal,
oftdlmica, pléstical reconstructiva.

Su uso esta contraindicado para cirugias cardiovasculares y neurol ogicas.

Periodo de vida ttil: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: no aplica
Forma de presentacion: cajapor 12 unidades estériles

Meétodo de esterilizacion: oxido de etileno

Nombre del fabricante:
Huaian Pingan Medical Instrument Co., Ltd

Lugar de elaboracion:
No0.128 West Meigao Road, Huaian, Jiangsu, Republica Popular China

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM 2055-139, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente Nro: 1-0047-3110-002956-22-4

N° Identificatorio Tramite: 39073
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Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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