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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4693-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002312-22-9

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-002312-22-9 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

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

Que las actividades de elaboraciéon 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 relne los requisitos técnicos que contempla la norma lega vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el 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, ALIMENTOSY 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, Paene, nombre descriptivo Suturas no absorbibles estériles de
polipropileno monofilamento (PM) y nombre técnico Suturas, Monofilares de Polipropileno, de acuerdo con lo
solicitado por C.D.G. S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento 1F-2022-54511218-APN-DFVGRM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 2055-138", 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 seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2055-138
Nombre descriptivo: Suturas no absorbibles estériles de polipropileno monofilamento (PM)

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
13-909 Suturas, Monofilares de Polipropileno

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

Modelos:
Suturas no absorbibles estériles con/sin aguja- Polipropileno monofilamento (PM) / (Ref: USP 0) (Mod: Longitud



de lasutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)

Suturas no absorbibles estériles con/sin aguja- Polipropileno monofilamento (PM) / (Ref: USP 1) (Mod: Longitud
de lasutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)

Suturas no absorbibles estériles con/sin aguja- Polipropileno monofilamento (PM) / (Ref: USP 10/0) (Mod:
Longitud de la sutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)

Suturas no absorbibles estériles con/sin aguja- Polipropileno monofilamento (PM) / (Ref: USP 2) (Mod: Longitud
de lasutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)

Suturas no absorbibles estériles con/sin aguja- Polipropileno monofilamento (PM) / (Ref: USP 2/0) (Mod:
Longitud de la sutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)

Suturas no absorbibles estériles con/sin aguja- Polipropileno monofilamento (PM) / (Ref: USP 3) (Mod: Longitud
de lasutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)

Suturas no absorbibles estériles con/sin aguja- Polipropileno monofilamento (PM) / (Ref: USP 3/0) (Mod:
Longitud de la sutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)

Suturas no absorbibles estériles con/sin aguja- Polipropileno monofilamento (PM) / (Ref: USP 4) (Mod: Longitud
de lasutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)

Suturas no absorbibles estériles con/sin aguja- Polipropileno monofilamento (PM) / (Ref: USP 4/0) (Mod:
Longitud de la sutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)

Suturas no absorbibles estériles con/sin aguja- Polipropileno monofilamento (PM) / (Ref: USP 5/0) (Mod:
Longitud de lasutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)

Suturas no absorbibles estériles con/sin aguja- Polipropileno monofilamento (PM) / (Ref: USP 6/0) (Mod:
Longitud de la sutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)

Suturas no absorbibles estériles con/sin aguja- Polipropileno monofilamento (PM) / (Ref: USP 7/0) (Mod:
Longitud de lasutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)

Suturas no absorbibles estériles con/sin aguja- Polipropileno monofilamento (PM) / (Ref: USP 8/0) (Mod:
Longitud de la sutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)

Suturas no absorbibles estériles con/sin aguja- Polipropileno monofilamento (PM) / (Ref: USP 9/0) (Mod:
Longitud de lasutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:
Aproximacion y ligaduras de tegjidos blandos en general, incluyendo su uso en procedimientos cutaneos,
cardiovasculares, oftdmicosy neurol égicos, cirugia pléastica.

Periodo de vida til: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: 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 N°: 1-0047-3110-002312-22-9
N° Identificatorio Tramite: 38455

EN
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Subadministradora Nacional
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CDGSA. SUTURAS NO ABSORBIBLES ESTERILES DE POLIPROPILENO
IUVRE & LNCRI MONOFILAMENTO (PM)
PM 2055-138

Anexo lIl.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 no absorbibles estériles de polipropileno moncfilamento (PM)
Modelo: seglin corresponda
Marca: segln corresponda
4- Estéril
5- Esterilizado por 6xido de etileno
6- Lote
7- Fecha de elaboracién
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 esteril.

 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
polipropileno.

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

« Luego de realizado el procedimiento, descartar la sutura en un recipiente adecuado para
eliminacién 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 polipropileno monofilamento debe seleccionarse y utilizarse segun el estado
del paciente, la experiencia quirdrgica, la técnica quirdrgica, el fugar y el tamafio 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
quirdrgicas que involucran suturas no absorbibles antes de utilizar la sutura de
polipropileno monofilamento para el cierre de heridas, ya que el riesgo de dehiscencia
de la herida puede variar segun el sitio de aplicacion y el material de sutura utilizado.

« No se recomienda el uso de la sutura de polipropileno monofilamento 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 polipropileno monofilamento es una sutura no absorbible, el
cirujano debe considerar el uso de suturas no absorbibles suplementarias en el cierre de
sitios que pueden experimentar expansion, estiramiento o distensién, o que pueden
requerir soporte adicional.

« Al manipular la sutura de polipropileno monofilamento o cualquier otro material de sutura,
se debe tener cuidado para evitar dafios por manipulacién. Evite los dafios por
aplastamiento o doblado debido al uso de instrumentos quirirgicos como pinzas o

portaagujas.
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CDG S.A. SUTURAS NO ABSORBIBLES ESTERILES DE POLIPROPILENO
MONOFILAMENTO (PM)

IMNORE &CENICR]

PM 2055-138

» La seguridad adecuada del nudo requiere la técnica quirtrgica aceptada de ataduras
planas y cuadradas, con tiradas adicionales segun lo justifiquen las circunstancias
quirargicas y la experiencia del cirujano. El uso de tiradas adicionales puede ser

particularmente apropiado para
13- Direccidon Técnica: Farm. Claudia

anudar monofilamentos.
A. Gentile M.P.15.079

14- Autorizado por la ANMAT PM 2055-138
15- Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

Simbologia

SiMBOLO

Significado

De un solo uso

® (&

No reesterilizar

ESTERIL

Esterilizado

Esterilizado por Oxido de etileno

No utilizar si el envase se encuentra abierto o

dafado.

Libre de latex

Fecha de Fabricacion

Fecha de Vencimiento

Almacenar a temperatura inferior a 40°C

Ver precauciones y adverlencias

Marca "conforme a las normas CE", que certifica que
el producto se ajusté a las normas establecidas por

la Uni6én Europea

Tipo de curvatura y seccién cruzada (punta) de la

aguja

Longitud de |a hebra

Longltud de la aguja

s§§€ o[> w| B[E@) 5

Calibre de la hebra

P MXOOCKXXX

Cdbdigo de la sutura

Modelo de rotulo del envase unitario

MAXETIRTS) PMAABBCCDEE

AAcm  POLIPROPILENO MONOFILAMENTO
D

EE

CC mm

OO® ceom

</ AR

Catie 1 Nro 30, Parque irduaial Tendll, Tarall, B3 As,

Amgenona
D@.Tec. Fam. Claudis A Gertlie MLP. 15.079
de

Aunorizado por s ANMALT. PM 2055118
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CDGSA. SUTURAS NO ABSORBIBLES ESTERILES DE POLIPROPILENO
IMPORE & ENIORI MONOFILAMENTO (PM)

PM 2055-138

Referencias
Descripcién del codigo de la sutura PMAABBCCDEE

PM: polipropileno monofilamento

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 10/0, 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, USP 9/0
CC: longitud de la aguja. De 4mm a 90mm
D: 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

E

Qoo Qo Pow Qoo =

Descripcion Codigo Descripcion Codigo
Circulo

Recta o doble o

@ Circulo o @ Circulo o

doble doble e ,

@ Circulo o @ Circulo o

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

CLAUDIAA.
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CDGsA. SUTURAS NO ABSORBIBLES ESTERILES DE POLIPROPILENO
Borivicdy MONOFILAMENTO (PM)
PM 2055138

DESCRIPCON ccoGo DESCRIPCION CODIGO

‘ Cuerpo redond)
X\ Eapoluh curva

‘ Cusrpo redonde heavy microsunto

Deievtw Lutlanle

~ Espstua de”
micropunto reverso
cortante

Reverso cortante heary

©00000

a Conica heavy
_-1 Curva certante
0 Punta oma
Curva cortanle heavy )
o Punta mma heavy
Reverso cortante | A
b4

R dd P
00000 0

Conica

Modelo de rotulo del envase por 12 unidades

Frente
BB MANITE'S)  PMAABBCCDEE
POLIPROPILENO MONOFILAMENTO
AAcm EE
°
fpreneoe
Lote 00X ﬂ 3000 8 ox
Lateral 1
[EUROPEAN DESIGN
Instrucciones de uso

Verificar |a integridad del envase y su fecha de vencimiento.

Reftirar la sutura del envase estéri. e O mical Suesm C5. LY

Tomar is aguja acoplada a |a sutura con el poria aguja. e e e

En caso de sutums sin aguja acoplada, enhebrarla aguja seleccionada con la hebm de .

polpropieno. ©0J $A

Realizar la suturs de la herida utlizando la técnica apropiada. wlw—-"ﬂm LN
Luego e realizado el procedimie nto, descartar Ia sutura en un recipiante adecuado para T R e DRt ANWAT N 221802
eliminaaén de residuos punzantes. Ausorumse por ' AMMAT. Rd 2055118

Uso eichako 3 profesionaies § instiuciored LanKwas
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CDGsA. SUTURAS NO ABSORBIBLES ESTERILES DE POLIPROPILENO
WRORE & LU MONOFILAMENTO (PM)
PM 2055-138
Lateral 2

SUTURES

[EUROPEAN DESIGN

Preczucones vacwrensas [ \

Mo~ s 2TES oz
D!—ﬁ-hutmlbe‘mnm

No sk 8 of svvaca & encuantra xiario s dadxda
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puste varar segun o SiD de aboscon y el naeml ce sykea

NaumdmuhmnhMumohmpammum.dmmxou pacentes que padesen

showore - cuc pucdan
Debico a cue b sutura de ooloooiere mone Eameabes ana sutun ¢ absondle d cnuano dede consdera @ usc de suuras no abscrbdhles
mmdmamuwﬁum

o ° . O QUE pueden requens r

AlnmlzhMQWMMommmamuuuucmwﬂcmmw
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CDGsA. SUTURAS NO ABSORBIBLES ESTERILES DE POLIPROPILENO
19% HENAGLS 1 MONOF“-AMENTO (PM)
PM 2055-138

Anexo lI.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 no absorbibles estériles de polipropileno monofilamento (PM)
Modelo: segun corresponda
Marca: segun corresponda
4- Esténil
5- Estenilizado por oxido 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.

¢ 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
polipropileno.

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

« Luego de realizado el procedimiento, descartar la sutura en un recipiente adecuado para
eliminacién de residuos punzantes

9- Precauciones y advertencias

« No re esterilizar.

« Desechar las suturas abiertas no empleadas.

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

« La sutura de polipropileno monofilamento debe seleccionarse y utilizarse segun el estado
del paciente, la experiencia quirtrgica, la técnica quirtrgica, el lugar y el tamaiio 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
quirdrgicas que involucran suturas no absorbibles antes de utilizar la sutura de
polipropileno monofilamento para el cierre de heridas, ya que el riesgo de dehiscencia
de la herida puede variar segun el sitio de aplicacion y el material de sutura utilizado.

» No se recomienda el uso de la sutura de polipropileno monofilamento 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 polipropileno monofilamento es una sutura no absorbible, el
cirujano debe considerar el uso de suturas no absorbibles suplementarias en el cierre de
sitios que pueden experimentar expansion, estiramiento o distensiéon, o que pueden
requerir soporte adicional.

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

« La seguridad adecuada del nudo requiere la técnica quirirgica aceptada de ataduras
planas y cuadradas, con tiradas adicionales segun lo justifiquen las circunstancias
quirGrgicas y la experiencia del cirujano. El uso de tiradas adicionales puede ser
particularmente apropiado para anudar monofilamentos.

\

‘/ 40
T
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CDGsA. SUTURAS NO ABSORBIBLES ESTERILES DE POLIPROPILENO
LANCRT & ENIOR MONOFILAMENTO (PM)

PM 2055-138

10- Direccién Técnica: Farm. Claudia A. Gentile M.P.15.079

11- Autorizado por la ANMAT PM 2055-138

12- Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

13- Indicaciones de uso: Aproximacién y ligaduras de tejidos blandos en general, incluyendo su
uso en procedimientos cutaneos, cardiovasculares, oftalmicos y neurolégicos, cirugla plastica.

7
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-54511218-APN-DFVGRM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
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Referencia: ROTULO E INSTRUCCIONES DE USO PM 2055-138 CDG SA
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-58444444-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002312-22-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002312-22-9

La Administracién 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 el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2055-138
Nombre descriptivo: Suturas no absorbibles estériles de polipropileno monofilamento (PM)

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-909 Suturas, Monofilares de Polipropileno

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

Modelos:
Suturas no absorbibles estériles con/sin aguja- Polipropileno monofilamento (PM) / (Ref: USP 0) (Mod: Longitud



de lasutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)

Suturas no absorbibles estériles con/sin aguja- Polipropileno monofilamento (PM) / (Ref: USP 1) (Mod: Longitud
de lasutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)

Suturas no absorbibles estériles con/sin aguja- Polipropileno monofilamento (PM) / (Ref: USP 10/0) (Mod:
Longitud de la sutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)

Suturas no absorbibles estériles con/sin aguja- Polipropileno monofilamento (PM) / (Ref: USP 2) (Mod: Longitud
de lasutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)

Suturas no absorbibles estériles con/sin aguja- Polipropileno monofilamento (PM) / (Ref: USP 2/0) (Mod:
Longitud de la sutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)

Suturas no absorbibles estériles con/sin aguja- Polipropileno monofilamento (PM) / (Ref: USP 3) (Mod: Longitud
de lasutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)

Suturas no absorbibles estériles con/sin aguja- Polipropileno monofilamento (PM) / (Ref: USP 3/0) (Mod:
Longitud de la sutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)

Suturas no absorbibles estériles con/sin aguja- Polipropileno monofilamento (PM) / (Ref: USP 4) (Mod: Longitud
de lasutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)

Suturas no absorbibles estériles con/sin aguja- Polipropileno monofilamento (PM) / (Ref: USP 4/0) (Mod:
Longitud de la sutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)

Suturas no absorbibles estériles con/sin aguja- Polipropileno monofilamento (PM) / (Ref: USP 5/0) (Mod:
Longitud de lasutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)

Suturas no absorbibles estériles con/sin aguja- Polipropileno monofilamento (PM) / (Ref: USP 6/0) (Mod:
Longitud de la sutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)

Suturas no absorbibles estériles con/sin aguja- Polipropileno monofilamento (PM) / (Ref: USP 7/0) (Mod:
Longitud de lasutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)

Suturas no absorbibles estériles con/sin aguja- Polipropileno monofilamento (PM) / (Ref: USP 8/0) (Mod:
Longitud de la sutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)

Suturas no absorbibles estériles con/sin aguja- Polipropileno monofilamento (PM) / (Ref: USP 9/0) (Mod:
Longitud de lasutura: de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:
Aproximacion y ligaduras de tegjidos blandos en general, incluyendo su uso en procedimientos cutaneos,
cardiovasculares, oftdmicosy neurol égicos, cirugia pléastica.

Periodo de vida til: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: 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

Se extiende € presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM 2055-138, con una vigencia de cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N°: 1-0047-3110-002312-22-9
N° Identificatorio Tramite: 38455
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Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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