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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Disposicion
NUmero: DI-2024-549-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Enero de 2024

Referencia: 1-0047-3110-008545-22-2

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-008545-22-2 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Laboratorios Igaltex S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el 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;
LA ADMINISTRADORA 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 Med-one nombre descriptivo Suturas Trenzadas de Acido Poliglicolico (PGA)
Estériles, Absorbibles y Sintéticas y nombre técnico 13-908 Suturas, de Acido Poliglicdlico , de acuerdo con lo
solicitado por Laboratorios Igaltex SR.L. , 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 GEDO N° |F-2024-01342140-APN-DVPCY AR%ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 414-148 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e 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
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, 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 €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 414-148
Nombre descriptivo: Suturas Trenzadas de Acido Poliglicolico (PGA) Estériles, Absorbiblesy Sintéticas

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-908 Suturas, de Acido Poliglicolico

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Med-one

Modelos:

Suturas Trenzadas de Acido Poliglicolico (PGA) Estériles, Absorbibles y Sintéticas, con y sin Agujas / Calibre:
USP 0/ Mod: Longitud de la sutura de 13cm a 250cm/ Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm.

Suturas Trenzadas de Acido Poliglicolico (PGA) Estériles, Absorbibles y Sintéticas, con y sin Aguja/ Calibre:
USP 1/ Mod: Longitud de la sutura de 13cm a 250cm/ Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm.



Suturas Trenzadas de Acido Poliglicolico (PGA) Estériles, Absorbibles y Sintéticas, con y sin Aguja/ Calibre:
USP 2/ Mod: Longitud de la sutura de 13cm a 250cm/ Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm.

Suturas Trenzadas de Acido Poliglicolico (PGA) Estériles, Absorbibles y Sintéticas, con y sin Aguja/ Cdlibre:
USP 2-0/ Mod: Longitud de la sutura de 13cm a 250cm/ Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm.

Suturas Trenzadas de Acido Poliglicolico (PGA) Estériles, Absorbibles y Sintéticas, con y sin Aguja/ Calibre:
USP 3-0/ Mod: Longitud de la sutura de 13cm a 250cm/ Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm.

Suturas Trenzadas de Acido Poliglicolico (PGA) Estériles, Absorbibles y Sintéticas, con y sin Aguja/ Calibre:
USP 4-0/ Mod: Longitud de la sutura de 13cm a 250cm/ Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm.

Suturas Trenzadas de Acido Poliglicolico (PGA) Estériles, Absorbibles y Sintéticas, con y sin Aguja/ Calibre:
USP 5-0/ Mod: Longitud de la sutura de 13cm a 250cm/ Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm.

Suturas Trenzadas de Acido Poliglicolico (PGA) Estériles, Absorbibles y Sintéticas, con y sin Aguja/ Cdlibre:
USP 6-0/ Mod: Longitud de la sutura de 13cm a 250cm/ Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm.

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:
Indicadas para aproximacién en tejido blando general y/o ligaduras, incluyendo el uso en procedimientos
oftalmolégicos, cirugia pléstica, subcuticular, obstétricas, ginecolOgicas, hepéticas, pero no para tejido
cardiovascular 0 nervioso.

Periodo de vida Util: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: Cajax 12 unidades, Caja x 24 unidades

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
Medico (Huaian) Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
No. 9 South Guangzhou Road, Huaian, Jiangsu China.

Expediente Nro:
1-0047-3110-008545-22-2

N° Identificatorio Tramite: 44976



Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.01.16 10:16:35 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
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| ABORATORIOS
= PM 414-148 SUTURAS TRENZADAS DE ACIDO POLIGLICOLICO (PGA)
@ IgalTex

ESTERILES, ABSORBIBLES Y SINTETICAS

ANEXO lIIB: PROYECTO DE ROTULO E INSTRUCCIONES DE USO
ROTULO: SIN AGUJA

Med-One
Suturas Trenzadas de Acido Poliglicolico (PGA) Estériles, Absorbibles y Sintéticas

Tipo de Sutura: Sutura Absorbible

Composicion: Acido Poliglicolico (PGA)

Calibre de la Sutura (métrico):

Longitud de la Sutura:

Cadigo: Color:

Lote:

Vencimiento:

Fabricado por:
Medico (HUAIAN) Co. Ltd.
Domicilio: No. 9 South Guangzhou Road Huaian, Jiangsu China

Almacenar a temperaturas menor a 25°C y humedad relativa menor a 80%RH.
Presentacion: Caja x12; Caja x 24 unidades.

Importador por:

Laboratorios Igaltex S.R.L.

Pasaje Lacroze 960, CP 1650, Pcia de Buenos Aires, Argentina

Tel: (+5411) 7078-0613

Dir Tec: Farm. Carla N. Diaz MP: 20898

Producto Autorizado por la ANMAT PM 414-148

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

STERILEEO
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| ABORATORIOS
= PM 414-148 SUTURAS TRENZADAS DE ACIDO POLIGLICOLICO (PGA)
@ IgalTex

ESTERILES, ABSORBIBLES Y SINTETICAS

ROTULO: CON AGUJA

Med-One
Suturas Trenzadas de Acido Poliglicolico (PGA) Estériles, Absorbibles y Sintéticas

Tipo de Sutura: Sutura Absorbible
Composicion: Acido Poliglicolico (PGA)
Calibre de la Sutura (métrico):

Longitud de la Sutura:

Coadigo: Color:
Simbolo de la Aguja: Aguja:
Lote:

Vencimiento:

Fabricado por:
Medico (HUAIAN) Co. Ltd.
Domicilio: No. 9 South Guangzhou Road Huaian, Jiangsu China

Almacenar a temperaturas menor a 25°C y humedad relativa menor a 80%RH.
Presentacion: Caja x12; Caja x 24 unidades.

Importador por:

Laboratorios Igaltex S.R.L.

Pasaje Lacroze 960, CP 1650, Pcia de Buenos Aires, Argentina

Tel: (+5411) 7078-0613

Dir Tec: Farm. Carla N. Diaz MP: 20898

Producto Autorizado por la ANMAT PM 414-148

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

HE SR
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a I'lT PM 414-148 SUTURAS TRENZADAS DE ACIDO POLIGLICOLICO (PGA)
QU IEX ESTERILES, ABSORBIBLES Y SINTETICAS

INSTRUCCIONES DE USO:

Med-One

Tipo de Sutura: Sutura Absorbible
Composicion: Acido Poliglicolico (PGA)
Calibre de la Sutura (métrico):
Longitud de la Sutura:

Coadigo:

Lote:

Vencimiento:

Fabricado por:
Medico (HUAIAN) Co. Ltd.

Domicilio: No. 9 South Guangzhou Road Huaian, Jiangsu China

Presentacion: Caja x12; Caja x 24 unidades.

Importador por:

Laboratorios Igaltex S.R.L.

Pasaje Lacroze 960, CP 1650, Pcia de Buenos Aires, Argentina
Tel: (+5411) 7078-0613

Dir Tec: Farm. Carla N. Diaz MP: 20898

Producto Autorizado por la ANMAT PM 414-148
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Suturas Trenzadas de Acido Poliglicolico (PGA) Estériles, Absorbibles y Sintéticas

Almacenar a temperaturas menor a 25°C y humedad relativa menor a 80%RH.

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Color:
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a I'lT PM 414-148 SUTURAS TRENZADAS DE ACIDO POLIGLICOLICO (PGA)
QU IEX ESTERILES, ABSORBIBLES Y SINTETICAS

Med-One
Suturas Trenzadas de Acido Poliglicolico (PGA) Estériles, Absorbibles y Sintéticas

Tipo de Sutura: Sutura Absorbible
Composicion: Acido Poliglicolico (PGA)
Calibre de la Sutura (métrico):

Longitud de la Sutura:

Coadigo: Color:
Simbolo de la Aguja: Aguja:
Lote:

Vencimiento:

Fabricado por:

Medico (HUAIAN) Co. Ltd.

Domicilio: No. 9 South Guangzhou Road Huaian, Jiangsu China
Almacenar a temperaturas menor a 25°C y humedad relativa menor a 80%RH.
Presentacion: Caja x12; Caja x 24 unidades.

Importador por:

Laboratorios Igaltex S.R.L.

Pasaje Lacroze 960, CP 1650, Pcia de Buenos Aires, Argentina

Tel: (+5411) 7078-0613

Dir Tec: Farm. Carla N. Diaz MP: 20898

Producto Autorizado por la ANMAT PM 414-148

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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DESCRIPCION
La Sutura absorbible sintética con o sin agujas son Suturas Quirurgicas Absorbibles a base de Acido

Poliglicolico (PGA). Esta cubierta con policaprolactona y es’[eara’[oI E%O%!%?BXZ?A?OPMJB%Q%R?&NM AT

Paginddds%ede 8 Pagina4 de 8

5

i 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 -



a l IT PM 414-148 SUTURAS TRENZADAS DE ACIDO POLIGLICOLICO (PGA)
Qa © X ESTERILES, ABSORBIBLES Y SINTETICAS

inerte, no antigénica y no pirogénica. Las suturas estan trenzadas y disponibles en color (con capa de
proteccién, de color violeta). EI PGA cumple con los compendios de la Farmacopea de los Estados
Unidos — USP, para las Suturas Quirtrgicas Absorbibles Sintéticas.

ACCION

El acido poaliglicélico (PGA) es un elemento absorbible cuyo uso se encuentra contraindicado en los casos
que la aproximacion de tejido es extensa y demanda demasiada tension. Debe evitarse su uso en
pacientes con sensibilidad o alergias a los componentes del producto. El producto puede ser utilizado una
sola vez, y una vez abierto el paquete, el mismo debe descartarse y el material sobrante debe destruirse.
Esta prohibido su uso si el paquete esta dafado, presenta sefiales de humedad o moho. Debe
conservarse en ambientes secos y ventilados, debiéndose evitar la humedad y las altas temperaturas, y
la exposicion a gases causticos. Se esteriliza con gas de oxido de etileno (EO). El control de cada
producto debe cumplir con los estandares de uso previo a su aplicacion. El producto debe usarse dentro
de los 3 (tres) afios desde su fecha de fabricacion.

A través de la hidrdlisis, la resistencia a la tension de PGA se debilita gradualmente, y eventualmente
termina absorbido. El proceso de absorcion comienza con la reduccion en la fuerza de tension vy
posteriormente con una reduccion de la textura. En estudios realizados con ratas, el PGA mantuvo en un
70% su resistencia a la tension inicial luego de dos semanas, y un 50% luego de tres semanas en suturas
de un tamafio de 6/0 o mayor. Las suturas PGA con tamafos 7/0 o menor mantuvieron en un 40% su
resistencia a la tension inicial luego de tres semanas. Al cabo de cuatro semanas de aplicarse PGA, las
suturas de tamafio 6/0 o mayor mantuvieron en un 25% su resistencia a la tension inicial. Luego de cinco
semanas de haberse aplicado, la tension inicial se pierde por completo, y la absorcion de PGA lleva unos
60 a 90 dias para procesarse por completo.

Dias desde 1a% Inicial Aproximado de tension inicial (%)
implantacién
14 dias 70%

21 dias 6/0 y superior 50%
21 dias 7/0 e inferior 40%
28 dias 6/0 y superior 25%

INDICACIONES

Indicadas para la aproximacion en tejido blando general y/o ligaduras, incluyendo el uso en
procedimientos oftalmoldgicos, cirugia plastica, subcuticular, obstétricas, ginecologicas, hepaticas, pero
no para tejido cardiovascular o nervioso.

CRITERIOS DE SELECCION

La sutura se debe seleccionar e implantar segun la afeccion del paciente, la experiencia quirtirgica, la
técnica quirurgica y el tamafio de la herida.

CONTRAINDICACIONES

Esta sutura, al ser absorbible, no debe de ser usada donde se requiera aproximacion extendida del tejido.
El acido paliglicélico (PGA) es un elemento absorbible cuyo uso se encuentra contraindicado en los casos
que la aproximacion de tejido es extensa y demanda demasiada tension. Debe evitarse su uso en
pacientes con sensibilidad o alergias a los componentes del producto. El producto puede ser utilizado una
sola vez, y una vez abierto el paquete, el mismo debe descartarse y el material sobrante debe destruirse.
Esta prohibido su uso si el paquete esta dafado, presenta sefiales de humedad o moho. Debe
conservarse en ambientes secos y ventilados, debiéndose evitar la humedad y las altas temperaturas, y

la exposicion a gases causticos. Se esteriliza con gas de oxido de etileno 3&50& El control de cada
F-2024-0134214
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a l IT PM 414-148 SUTURAS TRENZADAS DE ACIDO POLIGLICOLICO (PGA)
Qa © X ESTERILES, ABSORBIBLES Y SINTETICAS

producto debe cumplir con los estandares de uso previo a su aplicacion.
El producto debe usarse dentro de los 3 (tres) afios desde su fecha de fabricacion.

ADVERTENCIA

No reesterilizar!

El PGA se esteriliza unicamente con gas de oxido de etileno (EO) y es para un unico uso. No debe re
esterilizarse y no debe usarse un producto de un paquete abierto o dafiado. Las suturas de un paquete
abierto que no sean utilizadas deberan descartarse. No pueden guardarse para ser usadas
posteriormente.

El producto debe conservarse a temperatura ambiente. No debe exponerse a altas temperaturas o a
ambientes humedos.

El uso de PGA debe elegirse dependiendo de cada caso y de la condicion del paciente, la experiencia
quirurgica, la técnica quirtrgica que se aplique, el tamario y la ubicaciéon de la herida. Los requerimientos
y las técnicas varian segun las condiciones y las indicaciones de cada caso.

El usuario debe estar familiarizado con procedimientos quirtrgicos y técnicas de suturas absorbibles
previo a utilizar PGA para cerrar una herida. El riesgo de la dehiscencia de la herida varia segun el lugar
en el que se aplique y el material de sutura que se utilice. El uso de PGA esta contraindicado en
pacientes mayores con malnutricion o deébiles, o en pacientes que sufren de condiciones que podrian
demorar la cicatrizacion de las heridas.

Al ser PGA un material de sutura absorbible, el uso de suturas no absorbibles suplementarias debe ser
considerado por el cirujano al momento de cerrar heridas que podrian sufrir expansion, estiramiento,
distension, o que pudieran requerir de soporte adicional.

El principio que rige la eleccién de una sutura es: usar un hilo delgado y resistente a la tension, que cause
las minimas reacciones en el tejido.

En el caso de la cirugia ocular, debemos distinguir entre extena e interna. La extema comprende la
cirugia palpebral, muscular, sutura de piel, en las que comunmente se usa tamafo 3/0 a 6-0. La regla
béasica es evitar infeccion y prestar especial atencion a la limpieza de la herida. La cirugia intraocular
incluye glaucoma, cataratas, vitrectomia, etc. El tamafio de la sutura se decide en base al principio de la
superficie lisa, absorcion rapida, herida pequefa, y minima respuesta del tejido, y cominmente se usa la
ajuga espatula, 5/0 a 11/0.

PRECAUCIONES

En ciertos casos, en especial en procedimientos ortopédicos, se necesita un soporte para lograr la
inmovilizacion externa podria ser necesario segun el criterio del cirujano. Las suturas en la piel que deban
conservarse por mas de 7 dias podrian causar irritacion localizada, en cuyo caso se debe remover el
PGA. Siempre que se manipula PGA u otro material de sutura, debe tenerse especial cuidado para evitar
dafiarlo. Se debe tener precaucion de no dafiarlo al aplastarlo o engancharlo con instrumentos
quirurgicos como ser forceps, o porta agujas, etc. Los nudos de sutura requieren de técnicas quirtrgicas
aceptables: técnicas lisas, cuadradas, con vueltas adicionales que aseguren la sutura segun el caso y la
experiencia del cirujano. El uso de vueltas adicionales puede ser particularmente apropiado al momento
de suturar monofilamentos.

AL SUTURAR, RECUERDE:

Siempre re chequear que se ha ajustado bien el nudo. En ciertas cirugias debe analizarse la necesidad
de vueltas adicionales al momento de suturar. El manejo de agujas quirtrgicas requiere de especial
cuidado con el fin de evitar lesiones por pinchazos que podrian transmitir patdgenos sanguineos.

Al momento de suturar debe tenerse especial cuidado de evitar dafios (en la sutura, de las agujas, etc.)
con instrumentos quirtrgicos (como porta agujas, forceps, etc.) o agujas. El dafio del material de sutura
podria tener implicancias negativas en la resistencia de tension y alterar los resultados esperados y la
seguridad que ofrece el uso del material.

Mantenga la aguja a una distancia entre la mitad y la tercera parte entre el extremo de la unién con el hilo
y la punta. Si se la sujeta cerca de la punta, podria dafiar la integridad funcional de la aguja o romperla. Si
la sujeta en la zona de la union con el hilo, el cuerpo de la aguja podria romperse. Al alterar el
funcionamiento de la aguja, se puede dafiar su resistencia a doblarsk;-?@R4eBtad2440-APN-DVPCY AR#FANMAT
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a l o IT PM 414-148 SUTURAS TRENZADAS DE ACIDO POLIGLICOLICO (PGA)
QU IEX ESTERILES, ABSORBIBLES Y SINTETICAS

Todo el material que no sea utilizado debe descartarse. Las agujas de sutura deben descartarse en
contenedores de punzantes por separado. Descarte el material contaminado y los envoltorios siguiendo
los procedimientos hospitalarios estandares y tomando las precauciones necesarias al manipular
residuos de riesgo biologico.

EFECTOS ADVERSOS

Los efectos adversos asociados al uso de este tipo de dispositivo médico incluyen dehiscencia de herida,
falta de soporte adecuado en zonas en las que pueden producirse expansion, estiramiento o distension
de la herida, falta de soporte adecuado a heridas en pacientes mayores con malnutricion o débiles, o en
pacientes que sufren de condiciones que podrian demorar la cicatrizacion de las heridas, ser proclives a
que la herida se infecte, reacciones de inflamacion del tejido, irritacion local cuando se dejan las suturas
en la piel por mas de 7 dias, formacion de calculos en los tractos urinario y biliar luego de estar en
contacto con soluciones salinas por tiempos prolongados, e irritacion local temporaria.

ESTERILIDAD

Esterilizadas por Oxido de Etileno. No debe re esterilizarse. No debe usarse si el paquete o envoltorio
estan rotos. Este instrumento ha sido disefiado, testeado y fabricado para un unico uso en un unico
paciente. El usarlo nuevamente, o guardarlo para uso posterior, o el uso del material cuando el paquete
esta roto afectara los resultados esperados y podria dafar, enfermar o incluso causar la muerte del
paciente y/o crear un riesgo de contaminacion e infeccion en pacientes, su enfermedad o su muerte.

ALMACENAMIENTO

Los paquetes deben almacenarse a una temperatura por debajo de los 25°C. La humedad relativa debe
ser = 60%. Debe evitarse el contacto con la humedad o el calor directo. No debe usarse luego de la fecha
de vencimiento.

IF-2024-01342140-APN-DVPCY ARFANMAT
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a l o IT PM 414-148 SUTURAS TRENZADAS DE ACIDO POLIGLICOLICO (PGA)
QU IEX ESTERILES, ABSORBIBLES Y SINTETICAS

SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL ETIQUETADO

C € 2297

LOT

- |

Simbolo CE y Nro de Identificacion del Organismo
notificado. El producto satisface los Requerimientos
Esenciales de 1a Directiva 93/42/EEC sobre dispositivos

Numero de Lote

Usar hasta: XXXX
[Fecha de vencimiento:
Afio / mes ]

Fecha de fabricacion:
XXXX
[Fecha de fabricacion:

meédicos.

Producto para ser Chequear instrucciones
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Certificado - Redaccion libre
NUOmero: CE-2024-05314936-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Enero de 2024

Referencia: 1-0047-3110-008545-22-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-008545-22-2

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Laboratorios Igaltex S.R.L. ; 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: 414-148
Nombre descriptivo: Suturas Trenzadas de Acido Poliglicolico (PGA) Estériles, Absorbiblesy Sintéticas

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-908 Suturas, de Acido Poliglicélico

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): Med-one

Modelos:

Suturas Trenzadas de Acido Poliglicolico (PGA) Estériles, Absorbibles y Sintéticas, con y sin Agujas / Calibre:
USP 0/ Mod: Longitud de la sutura de 13cm a 250cm/ Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm.

Suturas Trenzadas de Acido Poliglicolico (PGA) Estériles, Absorbibles y Sintéticas, con y sin Aguja/ Cdlibre:



USP 1/ Mod: Longitud de la sutura de 13cm a 250cm/ Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm.

Suturas Trenzadas de Acido Poliglicolico (PGA) Estériles, Absorbibles y Sintéticas, con y sin Aguja/ Cdlibre:
USP 2/ Mod: Longitud de la sutura de 13cm a 250cm/ Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm.

Suturas Trenzadas de Acido Poliglicolico (PGA) Estériles, Absorbibles y Sintéticas, con y sin Aguja/ Calibre:
USP 2-0/ Mod: Longitud de la sutura de 13cm a 250cm/ Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm.

Suturas Trenzadas de Acido Poliglicolico (PGA) Estériles, Absorbibles y Sintéticas, con y sin Aguja/ Cdlibre:
USP 3-0/ Mod: Longitud de la sutura de 13cm a 250cm/ Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm.

Suturas Trenzadas de Acido Poliglicolico (PGA) Estériles, Absorbibles y Sintéticas, con y sin Aguja/ Calibre:
USP 4-0/ Mod: Longitud de la sutura de 13cm a 250cm/ Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm.

Suturas Trenzadas de Acido Poliglicolico (PGA) Estériles, Absorbibles y Sintéticas, con y sin Aguja/ Cdlibre:
USP 5-0/ Mod: Longitud de la sutura de 13cm a 250cm/ Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm.

Suturas Trenzadas de Acido Poliglicolico (PGA) Estériles, Absorbibles y Sintéticas, con y sin Aguja/ Calibre:
USP 6-0/ 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:
Indicadas para aproximacion en tejido blando general y/o ligaduras, incluyendo € uso en procedimientos
oftalmolégicos, cirugia pléstica, subcuticular, obstétricas, ginecolOgicas, hepéticas, pero no para tejido
cardiovascular 0 nervioso.

Periodo de vida Util: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacion: Cajax 12 unidades; Caja x 24 unidades

M étodo de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
Medico (Huaian) Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
No. 9 South Guangzhou Road, Huaian, Jiangsu China

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 414-148 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente Nro:
1-0047-3110-008545-22-2

N° Identificatorio Tramite: 44976
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