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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-8531-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Octubre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-001719-22-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-001719-22-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PROMEDON SA. solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto
médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado redne 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 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, 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 Fergus nombre descriptivo Suturas y nombre técnico, Unidades para Sutura,
Artroscopicas , de acuerdo con lo solicitado por PROMEDON SA. , con los Datos ldentificatorios
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 N° IF-2022-109996173-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 189-305 ", 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: 189-305
Nombre descriptivo: Suturas

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
17-735 Unidades para Sutura, Artroscopicas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Fergus

Modelos:

CordFit A

* FG-SU210120 - Sutura CordFit A #2-0 de UHMWPE y polipropileno, blanca-azul, de 38" (96 cm) de longitud.
* FG-SU210220 - Sutura CordFit A #2-0 de UHMWPE y poliamida, blanca-negra, de 38" (96 cm) de longitud.

* FG-SU210102 - Sutura CordFit A #2 de UHMWPE y polipropileno, blanca-azul, de 38" (96 cm) de longitud.

» FG-SU210202 - Sutura CordFit A #2 de UHMWPE y poliamida, blanca-negra, de 38" (96 cm) de longitud.



TapeFit A

* FG-SU810115 - Sutura TapeFit A, tipo cinta, de 1,5 mm de UHMWPE y polipropileno, blanca-azul, de 38" (96
cm) de longitud.

» FG-SU810120 - Sutura TapeFit A, tipo cinta, de 2 mm de UHMWPE y polipropileno, blanca-azul, de 38" (96
cm) de longitud.

» FG-SU810130 - Sutura TapeFit A, tipo cinta, de 3 mm de UHMWPE y polipropileno, blanca-azul, de 38" (96
cm) de longitud.

» FG-SU810215 - Sutura TapeFit A, tipo cinta, de 1,5 mm de UHMWPE y poliamida, blanca-negra, de 38" (96
cm) de longitud.

TapeFit Max
* FG-SU510120 — Sutura TapeFit Max de UHMWPE con polipropileno, blanca-azul, 30"’ delargo
» FG-SU510220 — Sutura TapeFit Max de UHMWPE con poliamida, blanca-negra, 30"’ de largo

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

L as suturas marca Fergus estan indicadas para aplicaciones de aproximacion y/o unién de tejido blando, y pueden
emplearse como componentes en intervenciones que incluyan reparacion con tejidos de aloinjertos o autoinjertos,
en cirugias artroscopicas, cirugias ortopédicas minimamente invasivas y/o cirugias ortopédicas abiertas.

Periodo de vida ttil: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: NA

Forma de presentacion: Caja de 12 unidades cada una. Cada sutura se encuentra envasada de maneraindividual.
Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
PROMEDON S.A.

Lugar de elaboracion:
Gral. Manuel Savio SIN, lote 3, Parque Industrial Ferreyra 5000, Provincia de Cérdoba. Argentina.

Expediente N° 1-0047-3110-001719-22-1
N° Identificatorio Tramite: 37883

AM



Digitally signed by GARAY Valéria Teresa

Date: 2022.10.28 11:31:08 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.10.28 11:31:21 -03:00
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FERGUS — PROMEDON

ANEXO Il B
Disposiciéon 2318/2002

- MODELO DE ROTULOS -

Suturas
Etiqueta:

Modelo del producto:

CordFit A

Sutura CordFit A#2, color C, 38” de longitud
Donde:

C: blanca-azul o blanca-negra

Nombre del producto
Suturas

LOT: XXXXX

SN: XXXXX

REF: FG-SUX1XXXX

Contenido:

XX — Sutura CordFit A#2, color C, 38” de longitud

Donde: XX: 1 caja de 12 unidades; C: blanca-azul o blanca-negra

PROMEDON SA
Av. Gral. Manuel Savio s/n, Lote 3 — Manzana 3

Directora Técnica: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563
Autorizado por la AAN.M.A.T. PM-189-305

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.
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Parque Industrial Ferreyra (X5925XAD) Cérdoba — Argentina
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El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



FERGUS — PROMEDON
ANEXO Il B
Disposiciéon 2318/2002

- MODELO DE ROTULOS -

Suturas
Modelo del producto:
CordFitA
Sutura CordFit A #2-0, color C, 38” de longitud
Donde:

C: blanca-azul o blanca-negra

Nombre del producto
Suturas

LOT: XXXXX

SN: XXXXX

REF: FG-SUX1XXXX
Contenido:

XX — Sutura CordFit A #2-0, color C, 38” de longitud

Donde: XX: 1 caja de 12 unidades; C: blanca-azul o blanca-negra

&@@ STERILE | EO T /\‘t I::

PROMEDON SA
Av. Gral. Manuel Savio s/n, Lote 3 — Manzana 3
Parque Industrial Ferreyra (X5925XAD) Cérdoba — Argentina

&I XXXX-XX 2 XXXX-XX

Directora Técnica: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563

MR

M

Autorizado por la AAN.M.A.T. PM-189-305

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.
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FERGUS — PROMEDON

ANEXO Il B
Disposiciéon 2318/2002

- MODELO DE ROTULOS -

Suturas
Modelo del producto:
TapeFit A
Sutura TapeFit A de XX mm, color C, 38” de longitud
Donde:

XX:1,5mm, 2 mm o 3 mm;
C: blanca-azul o blanca-negra

Nombre del producto
Suturas

LOT: XXXXX

SN: XXXXX

REF: FG-SUX1XXXX

Contenido:

YY — Sutura TapeFit A de XX mm, color C, 38” de longitud

Donde: YY: 1 caja de 12 unidades; XX: 1,5 mm, 2 mm o 3 mm; C: blanca-azul o blanca-negra

&@@ STERILE | EO ? "\y:‘- l:::i:l MR

PROMEDON SA
Av. Gral. Manuel Savio s/n, Lote 3 — Manzana 3
Parque Industrial Ferreyra (X5925XAD) Cérdoba — Argentina

Directora Técnica: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563

Autorizado por la AAN.M.A.T. PM-189-305

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.
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FERGUS — PROMEDON

ANEXO Il B
Disposiciéon 2318/2002

- MODELO DE ROTULOS -

Suturas

Modelo del producto:

TapeFit Max

Sutura TapeFit Max, color C, 30” de longitud
Donde:

C: blanca-azul o blanca-negra.

Nombre del producto
Suturas

LOT: XXXXX

SN: XXXXX

REF: FG-SUX10X20

Contenido:

YY — Sutura TapeFit Max, color C, 30” de longitud

Donde: YY: 1 caja de 12 unidades; C: blanca-azul o blanca-negra.

A@@ STERILE | EO T‘i/\:’:*[:

PROMEDON SA
Av. Gral. Manuel Savio s/n, Lote 3 — Manzana 3
Parque Industrial Ferreyra (X5925XAD) Cérdoba — Argentina

Directora Técnica: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563

MR

H

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-189-305

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.
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FERGUS — PROMEDON
ANEXO Il B
Disposicion 2318/2002

- PROYECTO DE INSTRUCCION DE USO -

Suturas

INSTRUCCION DE USO

Suturas

Fabricante:
PROMEDON SA
Av. Gral Manuel Savio s/n. Lote 3 — Manzana 3
Parque Industrial Ferreyra (X5925XAD)

Cdérdoba - Argentina

Directora Técnica: Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-189-305

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Modelos:
CordFit A
e FG-SU210120 - Sutura CordFit A #2-0 de UHMWPE y polipropileno, blanca-azul, de 38" (96 cm) de
longitud.
e FG-SU210220 - Sutura CordFit A #2-0 de UHMWPE y poliamida, blanca-negra, de 38" (96 cm) de
longitud.
e FG-SU210102 - Sutura CordFit A #2 de UHMWPE v polipropileno, blanca-azul, de 38" (96 cm) de
longitud.
e FG-SU210202 - Sutura CordFit A #2 de UHMWPE vy poliamida, blanca-negra, de 38" (96 cm) de
longitud.
TapeFit A

e FG-SU810115 - Sutura TapeFit A, tipo cinta, de 1,5 mm de UHMWPE y polipropileno, blanca-azul, de
38" (96 cm) de angitud.
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FERGUS — PROMEDON
ANEXO Il B
Disposicion 2318/2002

- PROYECTO DE INSTRUCCION DE USO -

Suturas

e FG-SU810120 - Sutura TapeFit A, tipo cinta, de 2 mm de UHMWPE y polipropileno, blanca-azul, de
38" (96 cm) de longitud.

e FG-SU810130 - Sutura TapeFit A, tipo cinta, de 3 mm de UHMWPE y polipropileno, blanca-azul, de
38" (96 cm) de longitud.

e FG-SU810215 - Sutura TapeFit A, tipo cinta, de 1,5 mm de UHMWPE y poliamida, blanca-negra, de
38" (96 cm) de longitud.

TapeFit Max

e FG-SU510120 - Sutura TapeFit Max de UHMWPE con polipropileno, blanca-azul, 30" de largo
e FG-SU510220 — Sutura TapeFit Max de UHMWPE con poliamida, blanca-negra, 30" de largo

Y
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FERGUS — PROMEDON
ANEXO Il B
Disposicion 2318/2002

- PROYECTO DE INSTRUCCION DE USO -

Suturas

1. Descripcion del producto

La linea de suturas marca Fergus estd compuesta por los modelos CordFit A, TapeFit Ay

TapeFit Max. Son suturas quirurgicas, estériles y no absorbibles, fabricadas por multifilamentos

trenzados de una mezcla de polietileno de ultra alto peso molecular UHMWPE vy polipropileno o

poliamida (nylon).
Las suturas estan disefiadas para aplicaciones de aproximacién y/o union de tejido blando.

Los modelos de suturas CordFit A son tipo cuerda y las suturas TapeFit A son suturas plana
o tipo cinta. Existe un modelo de suturas que combina los dos modelos anteriores, las suturas TapeFit
Max, siendo una combinacidn de una sutura tipo cuerda en los extremos y una sutura tipo cinta en

el centro.

Las suturas marca Fergus se suministran con una longitud predeterminada y extremos
rigidizados para facilitar su manipulacién y enhebrado. Esta linea de productos cuenta con suturas
pigmentadas parcialmente con patron determinado. Los colores usados son blanco-azul y blanco-

negro. En las suturas CordFit A, TapeFit A y TapeFit Max el pigmento empleado para la parte azul es

ftalocyanine y para la parte negra hemateina.

Las suturas CordFit A se presentan en 4 modelos, los cuales difieren en tamafio vy colores,

pudiendo ser:

e Sutura CordFit A #2-0 de UHMWPE v polipropileno, blanca-azul, de 38" (96 cm) de

longitud.
e Sutura CordFit A #2-0 de UHMWPE y poliamida, blanca-negra, de 38" (96 cm) de longitud.
e Sutura CordFit A #2 de UHMWPE vy polipropileno, blanca-azul, de 38" (96 cm) de longitud.
e Sutura CordFit A #2 de UHMWPE y poliamida, blanca-negra, de 38" (96 cm) de longitud.

Las suturas TapeFit A se presentan en 4 modelos, los cuales difieren en tamano y colores,

pudiendo ser:

e Sutura TapeFit A, tipo cinta, de 1,5 mm de UHMWPE y polipropileno, blanca-azul, de 38"
(96 cm) de longitud.

e Sutura TapeFit A, tipo cinta, de 2 mm de UHMWPE vy polipropileno, blanca-azul, de 38" (96
cm) de longitud.

IF-2022-109996173-APN-INPM#ANMAT
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FERGUS — PROMEDON
ANEXO Il B
Disposicion 2318/2002

- PROYECTO DE INSTRUCCION DE USO -

Suturas

e Sutura TapeFit A, tipo cinta, de 3 mm de UHMWPE vy polipropileno, blanca-azul, de 38" (96
cm) de longitud.

e Sutura TapeFit A, tipo cinta, de 1,5 mm de UHMWPE y poliamida, blanca-negra, de 38" (96
cm) de longitud.

Por ultimo, la sutura TapeFit Max se presenta en 2 modelos, los cuales difieren en colores,

pudiendo ser:

e TapeFit Max 2 mm de largo 254-254-254 mm (10”-10”-10") y en color blanca-azul y blanca-

negra.

2. Presentacion del producto
Las suturas de la linea Fergus, CordFit A, TapeFit A y TapeFit Max se proveen en caja por 12

unidades. Cada sutura se encuentra envasada de manera individual.

Consulte en las etiquetas individuales de la sutura el modelo, material, color, tamafio y

longitud. Todos los componentes se proveen estériles y listos para usar.

3. Indicaciones de uso
Las suturas marca Fergus estan indicadas para aplicaciones de aproximacién y/o unién de

tejido blando, y pueden emplearse como componentes en intervenciones que incluyan reparacion

con tejidos de aloinjertos o autoinjertos, en cirugias artroscopicas, cirugias ortopédicas

minimamente invasivas y/o cirugias ortopédicas abiertas.

4. Contraindicaciones
No debera implantarse el producto en los siguientes casos:

e Calidad o condiciones patoldgicas del tejido que se va a reconstruir y que podria afectar la
seguridad de la fijacién con el uso de suturas.

e Irrigacidén sanguinea limitada y/o infecciones previas que puedan retrasar la cicatrizacion
y/o consolidacion.

e Intervenciones quirdrgicas cardiacas, cierre de heridas o que no figuren en la seccién

“Indicaciones de uso”.

IF-2022-109996173-APN-INPM#ANMAT
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FERGUS — PROMEDON
ANEXO Il B
Disposicion 2318/2002

- PROYECTO DE INSTRUCCION DE USO -

Suturas

5. Advertencias
e Lea atentamente las instrucciones de uso en su totalidad antes de usar.

e El producto debe ser utilizado Unicamente por un profesional médico capacitado en las
técnicas quirurgicas indicadas para la colocacién de estos implantes.

e La legislacidn restringe la venta de este producto a médicos o a quienes estén autorizados
por un médico.

e NO utilice el producto si el envase esta abierto o danado, ya que se pierde la esterilidad del
producto.

e El producto se ha disefiado para uso UNICO. Por lo tanto, NO SE DEBE REUTILIZAR,
REPROCESAR NI REESTERILIZAR, ya que podria perjudicar su eficacia y aumentar el riesgo
de esterilizacion inadecuada y contaminacién cruzada.

e Se deben tomar las maximas medidas de precaucidn para evitar la contaminacion. Las
condiciones del quiréfano deben ajustarse a los requisitos hospitalarios, administrativos o
gubernamentales locales.

e No utilice el producto después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta. El
rendimiento, la seguridad y/o la esterilidad del producto no pueden garantizarse una vez
pasada la fecha de caducidad.

e No exponga la sutura a una fuente de calor directa.

e Aseglrese de que el producto se deseche de acuerdo con las normativas locales y sea
consciente de los riesgos de contaminacién ambiental, para el personal y los pacientes.

e El producto debe almacenarse en el envase original.

o Debe tenerse en cuenta la sensibilidad del paciente a los materiales del producto antes de
la implantacion.

e Todo el instrumental quirdrgico que se utilice en la intervencidn quirurgica destinada a la
colocacién de este implante debe estar estéril y apto para uso en entornos asépticos.

e Tras la intervencidn y hasta la cicatrizacién total, debe protegerse la fijacién que aporta la
sutura. Se deberd seguir minuciosamente la pauta terapéutica posoperatoria prescrita por
el médico a fin de evitar la sobretensidn del implante.

e El paciente recibird instrucciones detalladas sobre el uso y las limitaciones del implante.
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FERGUS — PROMEDON
ANEXO Il B
Disposicion 2318/2002

- PROYECTO DE INSTRUCCION DE USO -

Suturas

e Sise decide explantar el producto, deberan contemplarse los riesgos que pueda conllevar
la posibilidad de que el paciente se someta a una segunda intervencion. La extraccion del
producto debera ir acompaiiada del abordaje posoperatorio pertinente.

e Se deberd desechar las suturas que se hayan abierto y/o introducido al medio interno del
paciente, por mas que las mismas no hayan sido utilizadas o manipuladas, ya que podria
aumentar el riesgo de esterilizacion inadecuada y contaminacién cruzada.

e Los residuos de riesgo bioldgico, como los implantes explantados, las agujas y el material
quirurgico contaminado, deben desecharse de forma segura y de acuerdo con la politica del
centro.

e Las suturas no son absorbibles, pudiendo quedar encapsuladas en los tejidos conectivos
adyacentes.

e No se ha determinado ni probado que la sutura sea segura y eficaz para su uso como
ligamento o tenddn artificial.

e Elfabricante no se responsabiliza por las fallas o los dafios provocados cuando se combinan
estos implantes con productos no recomendados por el fabricante.

e El fabricante no se responsabiliza por cualquier efecto ni consecuencias que pudieran
resultar del apartamiento de esas técnicas o instrucciones especificas, como ser una
equivocada indicacién o mala utilizacidon de la técnica quirdrgica, problemas de asepsia,

entre otros, que puedan afectar la seguridad del paciente y el desempefio del implante.

6. Precauciones

e Los cirujanos deben seguir su criterio profesional para determinar el modelo y tamafio
adecuado de implante en funcidn de la indicacidn especifica y de los antecedentes del
paciente.

e Serecomienda que los cirujanos revisen la técnica quirurgica especifica del producto antes
de proceder con la intervencidn.

e Antes de usar el producto, examinelo para asegurarse de que no esta dafiado. No lo utilice

si esta dafiado.
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e Los procedimientos preoperatorios y operatorios, incluidos el conocimiento de las técnicas
quirargicas y la correcta seleccidén y colocacién del producto, son fundamentales para el uso
satisfactorio del implante.

e Las suturas pueden romperse si se manipulan o controlan con instrumental afilado o
cortante.

e Cuando se sospeche de sensibilidad a los materiales, se deberan llevar a cabo las pruebas

correspondientes y descartar la sensibilidad antes de la implantacién.

7. Suministro y almacenamiento
e Lasutura se provee estéril, siendo el método de esterilizacidn utilizado el 6xido de etileno,

y libre de pirégenos.

e Para mantener la calidad y eficacia del producto, se comercializan dentro de un contenedor
de cartulina y en doble sobre Tyvek. Luego de su esterilizacién, se protege el producto de la
luz y el calor colocandolo dentro de una caja de cartdon (embalaje externo), pudiendo ser
identificado mediante etiquetas.

e Mantener el producto alejado de cualquier fuente de calor y humedad.

e Serecomienda almacenar a T° ambiente.

e SILAETIQUETA Y/O EL ENVASE ESTA ABIERTO O ALTERADO, NO UTILICE EL PRODUCTO.

e NO UTILIZAR LUEGO DE LA FECHA DE CADUCIDAD INDICADA EN EL ENVASE.

e Se determina la vida util del implante de 3 afios.

8. Entorno de resonancia magnética (RM)
e Compatibilidad condicional con la RM y Seguridad en la RM

Las suturas estan fabricadas de una mezcla de polietileno de ultra alto peso molecular

(UHMWPE) y polipropileno o poliamida (nylon), por lo tanto, son seguras para la RM.

9. Posibles complicaciones
Toda intervencion quirdrgica posee cierto riesgo, algunas complicaciones que pueden

presentarse son:

e Infecciones profundas y superficiales.

= e Reacciones a cuerpos extrafios.
(A7 \ IF-2022-109996173-APN-INPM#ZANMAT
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e Dolor en el lugar de la incisidn o de la intervencion.

e Dehiscencia de las heridas.

e Edemay eritema en la zona de la herida.

e  Encapsulamiento gradual de la sutura por tejido conjuntivo fibroso.
e Lesidn de tejidos.

e  Correccidn incompleta o inadecuada de la lesidn o reaparicidn de esta.

10. Informacion para el paciente
El cirujano tiene la responsabilidad de informar al paciente o a sus representantes antes de

la cirugia sobre las posibles complicaciones relacionadas con la implantacién.

El fabricante y sus distribuidores delegan en el cirujano la responsabilidad de informar al
paciente sobre las ventajas y los posibles riesgos relacionados con la implantacién y el uso del

producto.

El cuidado postoperatorio es importante. El paciente recibird instrucciones sobre las
limitaciones que exige el implante y se le advertira sobre cuidados necesarios que se deben seguir

para la cicatrizacién y resolucion de la lesidn.

Se debe advertir al paciente que, si se decide explantar el producto, deberan contemplarse
los riesgos que pueda conllevar la posibilidad de que el paciente se someta a un segundo
procedimiento quirdrgico. La extraccion del producto deberda ir acompafiada del abordaje

postoperatorio pertinente.

La realizacion de cirugias adicionales no garantiza la reparacién total de las complicaciones.

11.Técnica quirdrgica
El médico cirujano debe estar entrenado sobre la utilizacién de técnicas aceptadas para

nudos quirurgicos o reparaciones sin nudos, cantidad de suturas y configuraciones, segun las
intervenciones quirurgicas mencionadas en la seccién “Indicacion de uso”, el tipo de lesién a reparar,
historial clinico del paciente y otros criterios que el profesional considere importantes para lograr un

uso satisfactorio del producto en la intervencion quirurgica.
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Generalmente este producto suele ser utilizado en combinacidn con otro producto médico,

debiendo seguirse la técnica quirdrgica asociada a dicho producto.

Después de su uso, descarte el producto y el embalaje de acuerdo con el procedimiento

hospitalario, administrativo o gubernamental local.

12. Especificaciones de los materiales
Las suturas de modelo CordFit A, TapeFit A y TapeFit Max estan fabricadas de una mezcla de

polietileno de ultra alto peso molecular (UHMWPE) y, en menor porcentaje, polipropileno para el
caso de la sutura blanca-azul; o una mezcla de polietileno de ultra alto peso molecular (UHMWPE)

y, €n menor porcentaje, poliamida (nylon) para el caso de la sutura blanca-negra. El pigmento usado

en la parte azul para estas suturas es ftalocyanine, mientras que el pigmento usado en la parte negra

de las suturas es hemateina. Las fibras blancas de las suturas no estan pigmentadas.

Consulte la etiqueta del envase para conocer los materiales.

13.Para obtener mas informacién
Si necesita mas informacidon sobre este producto, ingrese a nuestra pagina web

ww.fergusmedical.com.

14.Simbolos utilizados en las etiquetas

REF NUMERO DE CATALOGO

LOT NUMERO DE LOTE

NUMERO DE SERIE

PRECAUCION

FECHA DE CADUCIDAD

SN
® NO REUTILIZAR

FECHA DE FABRICACION

b7
4
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STERILE | E0 | ESTERIL. METODO DE ESTERILIZACION: OXIDO DE ETILENO

FABRICANTE

DE] CONSULTAR INSTRUCCIONES DE USO

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO

> NO REESTERILIZAR
Qo .
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Referencia: 1-0047-3110-001719-22-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-001719-22-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por PROMEDON 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: 189-305
Nombre descriptivo: Suturas

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-735 Unidades para Sutura, Artroscopicas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Fergus

Modelos:

CordFit A

* FG-SU210120 - Sutura CordFit A #2-0 de UHMWPE y polipropileno, blanca-azul, de 38" (96 cm) de longitud.
* FG-SU210220 - Sutura CordFit A #2-0 de UHMWPE y poliamida, blanca-negra, de 38" (96 cm) de longitud.



* FG-SU210102 - Sutura CordFit A #2 de UHMWPE y polipropileno, blanca-azul, de 38" (96 cm) de longitud.
* FG-SU210202 - Sutura CordFit A #2 de UHMWPE y poliamida, blanca-negra, de 38" (96 cm) de longitud.

TapeFit A

» FG-SUB10115 - Sutura TapeFit A, tipo cinta, de 1,5 mm de UHMWPE y polipropileno, blanca-azul, de 38" (96
cm) de longitud.

» FG-SU810120 - Sutura TapeFit A, tipo cinta, de 2 mm de UHMWPE y polipropileno, blanca-azul, de 38" (96
cm) de longitud.

» FG-SU810130 - Sutura TapeFit A, tipo cinta, de 3 mm de UHMWPE y polipropileno, blanca-azul, de 38" (96
cm) de longitud.

» FG-SU810215 - Sutura TapeFit A, tipo cinta, de 1,5 mm de UHMWPE y poliamida, blanca-negra, de 38" (96
cm) de longitud.

TapeFit Max
» FG-SU510120 — Sutura TapeFit Max de UHMWPE con polipropileno, blanca-azul, 30"’ de largo
» FG-SU510220 — Sutura TapeFit Max de UHMWPE con poliamida, blanca-negra, 30"’ de largo

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

L as suturas marca Fergus estén indicadas para aplicaciones de aproximacion y/o unién de tejido blando, y pueden
emplearse como componentes en intervenciones que incluyan reparacion con tejidos de aloinjertos o autoinjertos,
en cirugias artroscopicas, cirugias ortopédicas minimamente invasivas y/o cirugias ortopédicas abiertas.

Periodo de vida Util: 3 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: NA

Forma de presentacion: Caja de 12 unidades cada una. Cada sutura se encuentra envasada de maneraindividual.
Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
PROMEDON SA.

Lugar de elaboracion:
Gral. Manuel Savio S/N, lote 3, Parque Industrial Ferreyra 5000, Provincia de Cordoba. Argentina.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 189-305 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-001719-22-1
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