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BUENOS AIRES, 07 ABR 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-15561-13-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma UNIFARMA S.A. solicita
la revalidacion y modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM NO PM-
954-55, denominado: SUTURAS DE POLIESTER, marca CARDIOXFL -
CARDIOFLON.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacidon aportada ha satisfecho fos requisitos de [a
normativa aplicable,

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencidon que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N® 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA '
DISPONE:
ARTICULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N° PM-954-55, correspondiente al producto médico denominado:
SUTURAS DE POLIESTER, marca CARDIOXYL - CARDIOFLON, propiedad de |a
firma UNIFARMA S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 6528 de
fecha 31 de Octubre de 2008 y sus rectificatorias y modificatorias, segun lo

establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicidn.
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ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcidn en el
RPPTM N°© PM-954-55, denominado: SUTURAS DE POLIESTER, marca
CARDIOXYL - CARDIOFLON.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-954-55,

ARTICULO 49.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccién Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado y hdgasele entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicidn; girese a la Direccién de Gestion de
Informacién Técnica para que efecte la agregacidén del Anexo de AutoriZacion
de Modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-15561-13-1

DISPOSICION N©

F.R. 2 5 3?: é’
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N°25343 a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N© PM-954-55 y de acuerdo a lo solicitado por la firma UNIFARMA

S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en |a tabla ai pie,

del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: SUTURAS DE POLIESTER.

Marca: CARDIOXYL - CARDIOFLON.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 6528/08.
Tramitado por expediente N° 1-47-16334/08-9.

}
b

DATO "
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA YL
A MODIFICAR
Vigencia del
Certificado 31 de Qctubre de 2013 31 de Octubre de 2018
Marca CARDIOXYL — CARDIOFLON CARDIOXYL
MODELOS | Cardioxyl: 73P07A, 73P07B, 73110C  CARDIOXYL 5/0

73P10A, 73P158, 73P20B,
73P20G, 73P20H, 73P20],
73P30A, 73P30AA, 73P30AE,
73P30AH, 73P30AI, 73P30AM,
73P30AN, 73P30B, 73P30BB,
73P30BC, 73P30BD, 73P30BF,
73P30BG, 73P30D, 73P30E,
73P30F, 73P30G, 73P30I,
73P30], 73P30K, 73P30L,
73P30L, 73P300, 73P30P,
73P30Q, 73P30R, 73P30S,
73P30T, 73P30U, 73P30V,
73P30X, 73P30Y, 73P35A,
73P35C, 73P35D, 73P35E,

3/8 R12 DA 75CM 1.
73I130AN  CARDIOXYL 2/0
1/2 KL25 DA 75CMTD3X7 1.
73I30AQ  CARDIOXYL 2/0
1/2 KL25 DA 75CM 1. .

73130AY CARDIOXYL 2/0
1/2 R20 DA 75CM L. '
73130AZ2 CARDIOXYL 2/0

1/2 R20 DA 75CMTD3X7 1.
73I30BA CARDIOXYL 2/0
1/2 R25 DA 90CMTD3X7 L.
731307 CARDIOXYL 2/0
1/2 KL25 DA 90CM 1.
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MODELOS 73510C, 73510D, 73S10F, | 73130V CARDIOXYL 2/0
735158, 73S15C, 73515F, { 1/2 R25 DA S0CM 1,
73515G, 73515H, 735815K, | 73P07A CARDIOXYL 6/0
73520A, 73520B, 73520D, | 1/2 R10 DA 60CMW2X3 BV6.
73520E, 73520F, 73520G, | 73P07B CARDIOXYL 6/0
735201, 735201, 73S20K, | 1/2 R13 DA 60CMW2X3 BV6.
73520M, 735202, 73530A, | 73P07C CARDIOXYL 6/0
73S30AA, 73S30AB, 73S30SE, | 3/8 R10 DA 60CMW2X3 BVE.
73S30AF, 73S30AG, 73530AH, | 73P10A CARDIOXYL 5/0
73S0AN, 73S30AP, 73S30AQ, | 1/2 KL13 DA 60CMW2X3 BV6.
73S30AR, 73S30AT, 73530AX, | 73P10B CARDIOXYL 5/0
73S30AY, 73S30AZ, 73S30B,| 1/2 R10 DA 60CMW2X3 BVS6.
73S30BA, 73S30C, 73S30M, | 73P10K CARDIOXYL 5/0
73530N, 735300, 73530P, | 3/8 KL13 DA 60CMW2X3 BV6.
73530Q, 73530R, 73530T, | 73P10L CARDIOXYL 5/0
73530U, 73530V, 73530W, | 3/8 R10 DA 60CMW2X3 BV6.
73830X, 73530Y. 73P15B CARDIOXYL 4/0
Cardioflon: 19002, 19003, 3/8 KL13 DA 75CM  BV10.
19005, 19006, 19007, 19008, 73P20B CARDIOXYL 3/0
19115NH23, 191802, 191812, 3/8 KL18 DA 75CM BV10.
191822, 19193, 19215, 19251, 73P20G CARDIOXYL 3/0
192512, 19252, 192522, 3/8 R18 DA 90CM BV10.
192642, 19265, 192652, 73P20H CARDIOXYL 3/0
192662, 19287, 19326, 193262, | 1/2 R25 DA 75CM  BV10.
19326K2, 19327, 193272, . 73P20] CARDIOXYL  3/0
19327K2, 19327K820, 19328, 1/2 R16 DA 80CM BV10.
193282, 193292, 19339, 73P20K CARDIOXYL 3/0
193392, 193402, 19341, 19378, | 1/2 R18 DA 90CM BV10.
19391K2R, 19391K820R, 73P20L CARDIOXYL  3/0
19392K2R, 19399, 193992, 1/2 R20 DA 90CM BV10.
19399K2, 19399K620, 73P30A CARDIOXYL 2/0
19399K820, 19399K82], 1/2 KL.18 DA 90CM BV10.
19399KA2A, 19399KH2], 19400, | 73P30AA CARDIOXYL 2/0

194002, 19400K820,
19400K82A, 19400K82H,
19400K821, 19400KH2,
19400KH23, 19400N820, 19401,
19409K2R, 19409K820R,
19410K2R, 19411K82], 19412,
194122, 19412K820,
19412K82], 194412KH21,
19412N820, 19412N82J,
19412NA21, 19412NH21,
19413, 194132, 19413K2,

1/2 KL25 DA 75CMTD3X7
BV10/

73P30AG  CARDIOXYL 2/0
1/2 KL18 DA 75CMTD3X5
BV10. -

73P30AH  CARDIOXYL
1/2 R25 DA 75CM BV10.
73P30AI CARDIOXYL 2/0

1/2 KL25 DA 75CM BV10.

2/0
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MODELOS 19413K820, 19413K823, 73P30AM  CARDIOXYL 2/0

| 19413N820, 19413N82], 1/2 R20 DA 75CM BV10.
! 19413NH2], 19414, 19417K82G, | 73P30AN CARDIOXYL 2/0
19417K82), 19417KH2)], 1/2 R18 DA 75CMTD3X7 BV10.
19417N821, 19417NH2), 19437, | 73P30B CARDIOXYL

o ———

19450, 19461, 19473, 19473K2,
194862, 19487, 19489, 194902,
19511, 19513, 19524, 19535,
19536, 19538, 19547, 19549,
19550, 19561, 19584, 19585,
19588, 19596, 19597, 19606,
19608, 19635, 19645, 19651,
19812K, 19814,

2/0 1/2 KL18 DA 90CMTD3X3
BV10. !
CARDIOXYL

73P30BC 2/0
1/2 R20 DA 75CMW3X5 BV10.
73P30BF  CARDIOXYL 2/0

3/8 KL18 DA 75CMTD3X5
BV10. !

73P30BG  CARDIOXYL 2/0
1/2 KL20 DA 75CM BV10.

73P30BH  CARDIOXYL 2/0
1/2 R22 DA 75CMTD3X5 BV10.
73P30BI CARDIOXYL  2/0

1/2 KL22 DA 75CMTD3X5
BV10. I
CARDIOXYL' 2/0

73P30B)

1/2 KL25 DA 75CMT3X5 BV10.

73P30BK  CARDIOXYL 2/0

1/2 KL20 DA 75CMT3X5 BV10.

73P30BP  CARDIOXYL! 2/0
|1/2 KL18 | pa

75CMTD3X7EBV10$.

73P30BQ  CARDIOXYL' 2/0

1/2 KL18 DA 75CMTD3X3
Bv10.

73P30BR  CARDIOXYL 2/0
1/2 R16 DA 90CMTD3X5 Bv8.
73P30BS  CARDIOXYL 2/0
1/2 R16 DA 90CMTD3X3 BVS.
73P30BU  CARDIOXYL 2/0
3/8 R18 DA 75CM BV10.
73P30BV  CARDIOXYL - 2/0

3/8 KL25 DA 75CM  BV10.
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73P30BW  CARDIOXYL 2/0
3/8 R22 DA 75CM BV10.
73P30BX .CARDIOXYL 2/0
1/2 R20 DA 75CMTD3X3
BV10.

73P30BY  CARDIOXYL  2/0
1/2 R25 DA 90CMTD3X3
BV10. | _
73P30CF  CARDIOXYL 2/0
1/2 KL16 DA 75CM BV10<
73P30CG  CARDIOXYL 2/0
1/2 KL16 DA 9S0CMTD3X3
BV10. g
73P30CK  CARDIOXYL  2/0
1/2 R20 DA . 75CMTD3X5
BV10. j
73P30CL  CARDIOXYL 2/0
1/2 KL18 DA 75CMTD3X7
BV10.

73P30CM  CARDIOXYL  2/0
1/2 R25 DA 75CMTD3X7
BV10. |
73P30CN  CARDIOXYL 2/0
1/2 KL18 DA 90CMTD3X5
BV10.

73P30CP  CARDIOXYL 2/0
3/8 KL20 DA 90CMTD3X7
BV10. ¢

73P30CR  CARDIOXYL  2/0
1/2 KL25 DA 90CMTD3X5
BV10. —

73P30D CARDIOXYL
2/0 1/2 KL20 DA 90CMTD3X5
BV10.

73P30E CARDIOXYL
2/0 1/2 KL25 DA 90CM
BV10.

73P30F CARDIOXYL
2/0 1/2 KL25 DA 90CMTD3X7
BV10.

73P30G CARDIOXYL
2/0 3/8 KL18 DA 90CM
BV10.
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MODELOS

73P301 CARDIOXYL
2/0 3/8 KL20 DA 90CM
BV10.

73P30) CARDIOXYL
2/0 3/8 KL20 DA 90CMTD3X5
BV10.

73P30K CARDIOXYL
2/0 3/8 KL25 DA 90CM
BV10. |
73P30L CARDIOXYL
2/0 3/8 KL25 DA SO0CMTD3X7
BV10.

73P300 CARDIOXYL
2/0 1/2 KL18 DA SOCMTD3X7
BV10.

73P30P CARDIOXYL
2/0 1/2 R25 DA 90CM  BV10.
73P30Q CARDIOXYL
2/0 1/2 KL18 DA 90CMTD3X5
BV10.

73P30R CARDIOXYL
2/0 3/8 KL18 DA 90CMTD3X7
BV10. i
73P30S CARDIOXYL
2/0 3/8 KL18 DA 90CMTD3X5
BV10. |
73P30T CARDIOXYL
2/0 1/2 KL18 DA {75CM
BV10.

73P30V CARDIOXYL
2/0 1/2 R20 DA 75CMTD3X7
BV10. ,
73P30V CARDIOXYL
2/0 1/2 R25 DA 90CMTD3X7
BV10.

73P30X CARDIOXYL
2/0 3/8 R18 DA S0CM  |BV10.
73P30Y CARDIOXYL
2/0 1/2 R18 DA 75CM  BV10. 4
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73P30Z CARDIOXYL
2/0 3/8 KL20 DA 90CMTD3X5
BV10.
73P35A CARDIOXYL
0 1/2 KL25 DA S0CMTD3X5
Bv4.
73P35C CARDIOXYL
0 1/2 KL25 DA S0CMTD3X7
BV10.

73P35D CARDIOXYL
0 1/2 KL25 DA 90CM BV10.
73P35E CARDIOXYL

0 1/2 KL18 DA 90CMTD3X5
BV10.
73P35Q CARDIOXYL
0 1/2 KL25 DA 90CMTD3X5
BV10.

73510C CARDIOXYL
5/0 3/8 R12 DA 75CM.
73S10F CARDIOXYL

5/0 1/2 R10 DA 75CMW2X3.5.
73510G CARDIOXYL 5/0
1/2 R13 DA 75CMW3X5. -
73S10H CARDIOXYL 5/0
1/2 KL18 DA SO0CM.

73510) CARDIOXYL
5/0 1/2 R13 DA 75CMW2X3,5.~
73510M CARDIOXYL 5/0
3/8 R10 DA 75CM. :
735158 CARDIOXYL
4/0 3/8 R20 DA 90CM.

73515C CARDIOXYL
4/0 1/2 R20 DA 90CM.

73S15F CARDIOXYL
4/0 3/8 KL18 DA 90CM.
73515G CARDIOXYL 4/0
3/8 R16 DA 75CM,

73515H CARDIOXYL 4/0
3/8 R12 DA 75CM,

735151 CARDIOXYL
4/0 1/2 KL18 DA 90CM. -
73515K CARDIOXYL

4/0 3/8 KL18 75CM.
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MODELOS 73515N CARDIOXYL 4/0
1/2 R16 DA 75CMW2X3,5.
73515P CARDIOXYL

4/0 1/2 R25 DA 90CM.

73515Q CARDIOXYL 4/0
1/2 R16 75CM.

73515R CARDIOXYL
4/0 3/8 R18 DA75CM,

73520A CARDIOXYL
3/0 1/2 R25 DA 90CM,

73520B CARDIOXYL
3/0 3/8 R18 DA SOCM.

735200 CARDIOXYL  3/0
3/8 R25 DA S0CM.

73520E CARDIOXYL
3/0 3/8 KL20 DA 90CM.
73520F CARDIOXYL

3/0 3/8 KL18 DA 75CM.
73520G CARDIOXYL  3/0
1/2 R20 DA 90CM.

735201 CARDIOXYL
3/0 3/8 R18 DA 75CM. '
73520] CARDIOXYL
3/0 1/2 R18 DA S0CM. |
73S20K CARDIOXYL
3/0 1/2 R25 90CM. .
73520M  CARDIOXYL  3/0
1/2 R16 DA 90CM.

73S30A CARDIOXYL
2/0 3/8 KL18 DA 90CMTD3X7.
73S30AA  CARDIOXYL 2/0
3/8 KL25 DA 90CM.

73S30AB  CARDIOXYL 2/0
3/8 KL25 DA 90CMTD3X7.
73S30AE  CARDIOXYL 2/0
1/2 KL18 DA 90CMTD3X7.
73S30AF  CARDIOXYL 2/0
1/2 KL18 DA 75CM.

73S30AG  CARDIOXYL 2/0
1/2 R25 75CM.

73S30AH  CARDIOXYL 2/0
1/2 R18 DA 75CM.
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MODELOS

73530AN _ CARDIOXYL  2/0
1/2 KL25 DA 90CMTD3X7.
73530AP  CARDIOXYL  2/0
172 KL18 DA 75CMTD3X5.
73S30AQ CARDIOXYL  2/0
1/2 KL25 DA 75CM.
73S30AR  CARDIOXYL  2/0
1/2 KL25 DA 75CMTD3X5.
73S30AT  CARDIOXYL 2/0
1/2 R20 DA 90CM.
73S30AX  CARDIOXYL 2/0
1/2 R18 DA 75CMTD3X7.
73S30AY CARDIOXYL 2/0
1/2 R20 DA 75CM.
73530AZ CARDIOXYL 2/0
1/2 R20 DA 75CMTD3X7.
735308 CARDIOXYL
2/0 3/8 KL18 DA 90CMTD3X5.
73530BA  CARDIOXYL ® 2/0
1/2 R25 DA 90CMTD3X7.
73530BR  CARDIOXYL | 2/0
3/8 KL18 DA 90CMT5X7.
73S30BRS CARDIOXYL |2/0
1/2 KL20 DA 160CM c.
73530C CARDIOXYL
2/0 1/2 KL18 DA 90CMTD3X5.
73530CB  CARDIOXYL  2/0
1/2 KL25 75CM.
73530M  CARDIOXYL  2/0
3/8 R18 DA 90CM.
73530N  CARDIOXYL  2/0
3/8 R20 DA 90CM. .
735300  CARDIOXYL  2/0
3/8 R25 DA 90CM.. '*
73S30P CARDIOXYL
2/0 1/2 KL18 DA 90CM.
73530Q  CARDIOXYL  2/0
1/2 KL18 DA SOCMTD3X3.
73S30R CARDIOXYL
2/0 1/2 KL20 DA 90CM. _

|
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MODELOS

73S30T CARDIOXYL
2/0 1/2 KL.25 DA 90CM.
735830V CARDIOXYL 2/0
1/2 KL25 DA SOCMTD3X7.
73530V CARDIOXYL
2/0 1/2 R25 DA 90CM.
73530W CARDIOXYL 2/0
3/8 KL18 DA 90CM.

73S30X CARDIOXYL
2/0 3/8 KL18 DA 90CMTD3X3.
73530Y CARDIOXYL
2/0 3/8 KL20 DA 90CM, .
73535A CARDIOXYL
0 1/2 KL25 DA 90CM. .

El presente sélo tiene valor probatorio anexado

antes mencionado.

al certificade de Autorizacién

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
;
firma UNIFARMA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-

954-55, en la Ciudad de Buenos Aires, a los d:asQ?ABRzms

Expediente N° 1-47-15561-13-1

DISPOSICION N©
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1. Fabricado por:

Peters Surgicals

Z.1. Les Vignes — 42, rue Benoit Frachon
93013 Bobigny Cedex - Francia

Importado por:

UniFarma S.A

Céspedes 3857

Ciudad Auténoma de Buenos Aires - C1427
Argentina

2. Marca: Cardioxyl, Modelo: ............coooiiiiiii

Sutura de poliéster.

Contiene: 10 (diez) suturas quirargica no-absorbible con o sin aguja de acero
inoxidable, 1 (una) compresa plana pequefia, 1 (un) manual de instrucciones.

3. Producto Estéril.

4. Lote N% o

5. g Fecha de Vencimiento: ..o

Vida Util de los productos: 5 afios luego de esterilizado siempre y cuando se
mantengan las condiciones de almacenamiento apropiadas y la integridad del
envase.

6. ® Producto Medico de un solo uso. No volver a esterilizar.

7. Manéjese con cuidado. Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro en su
embalaje original entre 5-40°C.

8. Aseglrese de mantener la esterilidad del producto hasta su uso.
Ver el manual de instrucciones para la utilizacién del mismo.

9. A Advertencia. Lea atentamente el manual de instrucciones antes de
utilizar el producto. :

¥ 2
10. Esterilizado por Oxido de Etileno /
11. Director Técnico: Farm Martin Villanueva, MN: 14790
12. “Autorizado por ia ANMAT: PM-854-55"

13. “Condicion de Venta: Venta Exclusiva a profesionales y/o instituciones
sanitarias’

AL
APODERADOD
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Modelo de Instrucciones de Uso:

Fabricado por:

Peters Surgicals

Z.l. Les Vignes — 42, rue Benoit Frachon '
93013 Bobigny Cedex - Francia |

Importado por:

UniFarma S.A

Céspedes 3857

Ciudad Auténoma de Buenos Aires - C1427
Argentina

Marca: Cardioxyl, Modelo: ............coooiiiin e

Sutura de poliéster.

Contiene: 10 (diez) suturas quirtrgica no-absorbible con o sin aguja de acero
inoxidable, 1 (una) compresa plana pequefia, 1 (un) manual de instrucciones.

Producto Estéril.

® Producto Medico de un solo uso. No volver a esterilizar.

Manéjese con cuidado. Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro en su
embalaje original entre 5-40°C.

Asegurese de mantener la esterilidad del producto hasta su uso.
Ver el manual de instrucciones para la utilizacion del mismo.

A Advertencia. Lea atentamente el manual de instrucciones antes de utilizar
el producto.

1 sterilizado por Oxido de Etileno
[sreriEl 0] Eterilizado por Oxido de Etil

Director Técnico: Farm Martin Villanueva — MN: 14790
“Autorizado por la ANMAT: PM-954-55"

“Condicién de Venta: Venta Exclusiva a profesionales y/o instituciones
sanitarias”

2-16 — Descripcion:

Las suturas sintéticas no-absorbibles Cardioxyl estan compuestas por hilos de
Poliéster, con o sin compresa plana pequefia (pledget) de diferentes tamafios y
con o sin aguja quirdrgica de acero inoxidable.

Las suturas Cardioxy! estan recubiertas con polisiloxano (silicona).

Las suturas Cardioxyl son tefiidas de color verde (D&C green N°6 Cl 62565),
también se presentan blancas para su facil distincion.
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Las suturas Cardioxyl cumplen con los requerimientos de la farmacopea de lo
Estados Unidos (USP) y la farmacopea Europea (EP) para suturas quirﬂrgicas\\g_;{_qu
no absorbibles. o

Indicaciones:

Las suturas Cardioxy! tienen como finalidad de uso la aproximacion y/o ligado i
de tejidos blandos en general, incluyendo uso en cirugia vascular y !
cardiovascular, en cirugia oftalmica y en cirugia neurologica.

Reacciones:

Las suturas Cardioxyl provocan una reaccion inflamatoria aguda minima en los
tejidos, la cual es seguida por una encapsulacion gradual de 1a sutura por tejido
fibroso conectivo.

Las suturas Cardioxyl no son absorbibles por lo cual no hay degradacion ni
perdida de fuerza de unidn.

Contraindicaciones:
No hay contraindicaciones conocidas.
Precauciones:

Como con cualquier sutura, se deben tener las precauciones necesarias en su
manejo para evitar dafios. Se deben evitar posibles rasgaduras o dobleces
forzados debido a la aplicacién de instrumental quirGrgico como soportes de
agujas o férceps.

Tener cuidado cuando se aplica laser o electro-cauterizacion ya que las suturas
pueden ser termo fundidas.

Las suturas deben ser manejadas preferiblemente con un soporte de agujas a
una distancia media entre la conexion del hilo y el punto de sutura para evitar
dificultades en la penetracién, ruptura o doblado de la aguja. Cambios en la
forma de la aguja conlleva a una perdida de resistencia a la torsion y pude
causar la ruptura de la misma.

El nudo de seguridad requiere de técnicas quirtrgicas Standard y ataduras
dobles de acuerdo a las circunstancias quirlrgicas y a la experiencia del
cirujano. El uso de ajustes adicionales es particularmente apropiado cuando se
anudan monofilamentos.

No volver a esterilizar. Las suturas se proporcionan y mantienen estériles hasta
su uso salvo que se dafie el envase o sea abierto. Destruir luego de su uso.
Los usuarios deben estar familiarizados con procedimientos quirirgicos y
técnicas con el uso de suturas no absorbibles como Cardioxy! pues el riesgo de
drenado de herida puede variar con el sitio de implante y el material de sutura
utilizado.

En una practica quirQrgica aceptable se debe hacer el seguimiento respecto al
drenaje y cierre de heridas infectadas o contaminadas.
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Los usuarios deben tener especial cuidado al manipular agujas quirargicas para o, v

r

evitar herida con pinchazo de aguja inadvertido y contraer enfermedades ‘\ W
infecciosas. REC
Los productos deben ser destruidos en incinerador apropiado de acuerdo a
regulaciones nacionales e internacionales sobre el tratamiento de residuos
potenciaimente peligrosos.

El dispositivo medico solo puede ser vendido a profesionales medicos e

instituciones sanitarias.

- 1

[
e

Efectos Adversos:

Los efectos adversos asociados con el uso del dispositivo medico incluyen:
o Drenaje/Sangrado de herida.

e Formacién de calculos en el tracto urinario o biliar cuando ocurre
contacto prolongado con soluciones salinas.

» De existir infeccién microbiolédgica, la sutura, como cualquier otra
sustancia extrafa, acentia la infeccién.

e reaccién inflamatoria aguda minima tipica de respuesta inflamatoria
moderada sobre un cuerpo extrano.

L]

* |rritacién local transitoria.

Como se suministra:

Las suturas quirdrgicas no absorbibles Cardioxyl estan disponibles en varias
longitudes, diametros (USP, EP) y cantidades con y sin aguja.

Vida Util / Condiciones de Almacenamiento:

Condiciones de almacenamiento recomendadas: por debajo de 40 °C, en lugar
seco y sin recibir calor directo.

No utilizar luego de la fecha de vencimiento. E! producto tiene una vida Util de
cinco afios luego de esterilizado y si se mantienen las condiciones de
almacenamiento apropiadas.
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