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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-1846-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 21 de Febrero de 2024

Referencia: 1-0047-3110-008599-22-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-008599-22-1 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 inscripcién en € Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal 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 el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia 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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Med-one nombre descriptivo Sutura Trenzada de Seda (SK) Estéril, No Absorbible y
nombre técnico Suturas, de Seda, de acuerdo con lo solicitado por Laboratorios Igaltex S.R.L. , con los Datos
| dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2024-05362976-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 414-153 ", 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 €l 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: 414-153
Nombre descriptivo: Sutura Trenzada de Seda (SK) Estéril, No Absorbible

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-910 Suturas, de Seda

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

Model os;



Sutura Trenzada de Seda (SK) Estéril, No Absorbible con/sin aguja/ (Ref: USP 0) (Mod: Longitud de la sutura de
13cm a 250cm; Longitud de laaguja: de 4mm a 90mm).

Sutura Trenzada de Seda (SK) Estéril, No Absorbible con/sin aguja/ (Ref: USP 1) (Mod: Longitud de la sutura de
13cm a 250cm; Longitud de laaguja: de 4mm a 90mm).

Sutura Trenzada de Seda (SK) Estéril, No Absorbible con/sin aguja/ (Ref: USP 2) (Mod: Longitud de la sutura de
13cm a 250cm; Longitud de laaguja: de 4mm a 90mm).

Sutura Trenzada de Seda (SK) Estéril, No Absorbible con/sin aguja/ (Ref: USP 2-0) (Mod: Longitud de la sutura
de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm).

Sutura Trenzada de Seda (SK) Estéril, No Absorbible con/sin aguja/ (Ref: USP 3-0) (Mod: Longitud de la sutura
de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm).

Sutura Trenzada de Seda (SK) Estéril, No Absorbible con/sin aguja/ (Ref: USP 4-0) (Mod: Longitud de la sutura
de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm).

Sutura Trenzada de Seda (SK) Estéril, No Absorbible con/sin aguja/ (Ref: USP 5-0) (Mod: Longitud de la sutura
de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm).

Sutura Trenzada de Seda (SK) Estéril, No Absorbible con/sin aguja/ (Ref: USP 6-0) (Mod: Longitud de la sutura
de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm)

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:
Indicado para la aproximacién de tejido blando y/o ligaduras de piel y membranas mucosas, solamente usando
métodos generales y oftalmol égicos, para corto tiempo de uso.

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Cagjax 12, Cagjax 24

Método de esterilizacion: Radiacion Gamma

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

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

Expediente N° 1-0047-3110-008599-22-1

N° Identificatorio Tramite: 45023

AM



Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.02.21 15:24:30 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.02.21 15:24:32 -03:00



ANEXO IIIB.

PROYECTO DE ROTULOS

Fabricante: Sinclair France SAS
Direccion: 8 chemin du Jubin, 69570 Dardilly — Francia

IMPORTADOR: GUAJO SALIN S.R.L.

Domicilio depésito: AV. CORDOBA NRO. 5637 5TO “A”, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS

AIRES.
Relleno dérmico de hiaiuronato de sodio con lidocaina
Marca: Perfectha®

Modelos: xx

Estéril Calor Himedo: relleno
Estéril Oxido de Etileno: Jeringas y agujas
Envasado aséptico.

Lote: ver envase original.
Fecha de fabricacion: ver envase original.
Fecha de vencimiento: ver envase original.

Producto médico de un solo uso.

Conserve en lugar seco, protegido de la luz y a una temperatura entre 2°C y 30°C.

Fragil.
No utilizar si el envoltorio esta abierto o dafado.

Autorizado por ANMAT PM - 28

Director Técnico: Farm. Sergio A. Benitez - M.N.: 11588

Condicién de uso: exclusiva a Profesionales e Instituciones S
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES [

Fabricante: Sinclair France SAS
Direccion: 8 chemin du Jubin, 69570 Dardilly — Francia

IMPORTADOR: GUAJO SALIN S.R.L.

Domicilio depdsito: AV. CORDOBA NRO. 5637 5TO “A”, CIU
AIRES.

Relleno dérmico de hialuronato de sodio con lidocaina
Marca: Perfectha®

Modelos: xx

Estéril Calor Hiumedo: relleno
Estéril Oxido de Etileno: Jeringas y agujas
Envasado aséptico.

Producto médico de un solo uso.

Conserve en lugar seco, protegido de la luz y a una temperatura ent
Fragil.
No utilizar si el envoltorio esta abierto o dafiado.

Autorizado por ANMAT PM - 2§

Director Técnico: Farm. Sergio A. Benitez - M.N.: 11588

Condiciéon de uso: exclusiva a Profesionales e Instituciones S

E TO
Lipotrofia facial
Asimetria morfoldgica asociada con el proceso de envejecimi
subyacentes.

Se utiliza, segiin modelo, para aplicacion intradérmica y subg
areas del rostro y las manos para rellenar las depresiones de
aumentar el volumen de los tejidos. El clorhidrato de lidocain
en el producto para reducir la sensacién de dolor durante el t

OE uso

DAD AUTONOMA DE BUENOS

fe 2°C y 30°C.

08-3

anitarias

ento u otras condiciones

cutdnea, y se implanta en las
la piel, y también para

a 0.3% (p/p) estd integrado
tratamiento.

Referencia del producto

Lidocaina Perfectha® Finelines

Intradérmico

uso en los surcos lagrimales m
supraperiostio.

Relleno de lineas y depresione superficiales como las lineas
finas periorbitales y peribucales! También esta indicado para el

iante inyeccion en el plano

Lidocaina Perfectha® Derm Subcutaneo superficial.

Relleno de lineas y depresione

slintermedias. como pliegues

nasolabiales y <lineas de marioneta>, para aumento de volumen
de labios y para cicatrices.
Lidocaina Perfectha® Deep Subcutanea.
Esta indicado para el rellenado de lineas y depresiones
>
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profundas, como pliegues nasg
También esta indicado para el
de volumen en &reas como pd
nariz, bolsas grasas suborbital
volumen de los labios.

labiales y <lineas de marioneta>.

contorneo moderado y el aumento

ulos, mentén, mandibula, sienes,

%’s (SOOF) y para aumento de

Lidocaina Perfectha® Subskin subcutanea a supraperiostia profunda. Esta indicado para
pérdidas significativas de volumen en areas tales como pomulos,
menton, mandibula, sienes, frente, puente de la nariz y manos.

F S DE USO:

1. Antes de empezar el tratamiento, el profesional sanitario debe|obtener informacion sobre los

antecedentes del paciente y su estado de salud. El profesional sanitario debera examinar la
compatibilidad del paciente, el tratamiento elegido y el area anatdmica para tratar; en particular,
se recomienda ofrecer pruebas dobles a un tratamiento preventivo antes de aplicar ninguna
inyeccion. El profesional sanitario debera adherir estrictamente a las condiciones de uso previstas
para el dispositivo. El profesional sanitario debe informar al paciente las indicaciones,

precauciones de uso, contraindicaciones y posibles efectos se)
Armado de la jeringa para administrar la inyeccion:
a. Manteniendo la jeringa en posicion vertical, retirar el capuch
1).
b. Desenroscar la tapa del estuche de la aguja.

Sosteniendo con firmeza el conector Luer en posicién fija, ato
de la jeringa girando la aguja (Fig. 2).

c. Retirar el estuche de la aguja.

Antes de comenzar la inyeccion, expulsar todo el aire de la ag
hasta que aparezca una gota de gel en la punta de la aguja o ¢
Se debe sentar al paciente en un angulo de 45¢ como minimo
rostro, lo que aumenta el riesgo de “tratamiento impreciso".
Marcar el area por tratar deberia ayudar a garantizar la precisi
debera limpiar y desinfectar el area por tratar con una solucién
PERFECTHA LIDOCAINE no requiere anestesia adicional.
La cantidad por inyectar depende del area per corregir. No inye
tratamiento durante cada sesién.
Inyectar el producto lentamente: la inyeccién de una jeringa de
Una velocidad de inyeccion baja puede ayudar a evitar el des

Si la aguja o cénula se obstruye, no aumentar la presién sobre
reemplazar la aguja o canula. Una burbuja en el cuerpo de la 8
conocido durante la administracion.

Se debera detener la administracion inmediatamente antes de
evitar un derrame del producto en el lugar de administracion.
Como los resultados son inmediatos, la cantidad administrada
producir una correccion excesiva.

. Se debe masajear suavemente el area tratada para asegurar g
. Se recomienda la aplicacién de packs de hielo sobre el area tr.
minimizar la inflamacion.

Eliminar la jeringa y la aguja o canula como desechos clinicos

10.

11
13.

- No mezclar con otros productos antes de la inyeccion. Esto podria
producto y afectar la esterilidad del gel, y provocar Lm aumenta de

- No inyectar par via intramuscular ni intravascular, hay riesgo de ep
que pueden manifestarse como decoloracion, necrosis a ulceracion

cundarios del dispositivo.

6n de la punta de la jeringa (Fig.

rnillar la aguja en el conector Luer

Uja o canula presionando el émbolo
zanula.
para evitar que se distorsione el

On de la inyeccién. Primero se
antiséptica adecuada. El uso de

2ctar mas de 3,0 mi por sitio de

1,0 ml toma entre 4 y 5 minutos.
ople de los accesorios durante la

c
aplicacién y a reducir la ocurrencia de acontecimientos advers}s locales tras la inyecci6n.

el embolo; detener la inyeccion y
2ringa no constituye un riesgo

retirar la aguja a canula, a fin de
debe corregir el defecto sin

ue el implante se distribuya bien.

atada durante varios minutos para

contaminados.

alterar la funcionalidad del

riesgo de infeccion.

sodios de compresion vascular,
en el lugar del implante o el area

irrigada por los vasos sanguineos afectados: riesgo de episodios i
consecuencia de embolia.

uémicos en otros 6rganos a

- En caso de decoloracién superficial a aclaramiento de la piel durante el tratamiento, se debera

detener de inmediato la inyeccién y masajear el area hasta que se
normal.

- No corregir en exceso.

~ el
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A ST (D)

TREORNCeSOC

aya restablecido la coloracion
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- Evitar las inyecciones en pacientes con hipersensibilidad conocida
ovoproductos, ya que los pacientes con hipersensibilidad conocidél
pueden ser sensibles al hialuronato de sodio.

- No utilizar en pacientes:

- con epilepsia no controlada por tratamiento

- con tendencia a desarrollar cicatrices hipertroficas

- con hipersensibilidad conocida al acido hialurénico

- con hipersensibilidad conocida a la lidocaina o los anestésicos I¢

- con porfiria

- con enfermedad autoinmune activa (o antecedentes de ella)

- con antecedentes de enfermedad estreptocécica (infecciones de
reumatica aguda con o sin compromiso cardiaco). ’

- con areas afectadas por problemas cutaneos inflamatorios y/o i
tumores en o cerca del lugar de tratamiento.

- sometidos a tratamiento con laser o UV, peeling quimico profund
prolongada al sol. Tras un peeling superficial, no se recomienda apl

a las proteinas aviarias, plumas y
a estos elementos también

bcales de tipo amida

garganta recurrentes, fiebre

ercciosos (acng, herpes, etc.) o

0, dermoabrasién o exposicion

r la inyeccion si la reaccién

i
inflamatoria inducida por el peeling es significativa y/o aun esta \E:ible.
- sometidos a un tratamiento médico que reduce o inhibe el metabolismo hepatico (cimetidina,

betabloqueantes)
- mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, nifios i
|

- No utilizar en areas previamente tratadas con rellenos de origen animal, implantes permanentes o

implantes que contienen otra sustancia distinta de &cido hialuréni

entre productos podria provocar un riesgo de activacion o reactivacion del

infecciones latentes. l

. El riesgo de incompatibilidad
sistema inmunitario y/o

- No inyectar PERFECTHA DERM / DEEP / SUBSKIN LIDOCAINE : n la regi6n periorbital (parpados,

ojeras, patas de gallo, surco lagrimal) ni en la regién glabelar,
isquémicos oculares que podrian provocar pérdida de visién.
« Alinyectar PERFECTHA SUBSKIN LIDOCAINE en la mano, no ut‘
articular, de los tendones o vascular que afecte la mano por tratar.}

|

OSIBLE F VERSOS:
- Los efectos toxicos tras la administracion de anestésicos locales

, Ya que existe un riesgo de episodios

lizar donde haya enfermedad

st'n resultado de concentraciones

plasmaticas excesivamente elevadas; la toxicidad severa par la general es consecuencia de una

inyeccion intravascular inadvertida a una inyeccion demasiado ra

piaa.

- Los efectos toxicos del clorhidrato de lidocaina pueden incluir: sensacion de embriaguez y vahidos,

seguido de mareos, adormecimiento de la lengua y la region perio
sensaciones de calor y frio), mareos, vision borrosa, acufenos, cef
sacudidas musculares, temblores y convulsiones. Los efectos sob
incluyen depresién miocardica y vasodilatacion periférica, causant

F

al, inquietud, parestesia (incluidas
lea, nduseas y vomitos,

el sistema cardiovascular
s de hipotensién y bradicardia;

pueden producirse arritmias y parada cardiaca. En casos raros puede presentarse

metahemoglobinemia.

- La inyeccién accidental en vasos terminales a la com
de un producto inyectable puede provocar oclusién v
isquemia/necrosis.

- Los dafios a los vasos sanguineos pueden provocar la formacion
los casos mas graves, causar venas varicosas.

- El compromiso de los nervios puede provocar dolor
parestesia transitoria. |

+ Una inyeccién demasiado profunda o intramuscular puede dar lug
acido hialurénico, y en consecuencia acortar la duracion del efecto

- Una inyeccion demasiado superficial puede provocar coloracién o
al sitio de la inyeccion, y/o la formacién de nodulos palpables.

- Elincumplimiento de las reglas de higiene para la inyeccién y Ia in
advertencias del fabricante pueden dar lugar al desarrollo de una ir

- Existe la posibilidad de un aumento del riesgo de hiperpigmentacio
de piel mas oscura.

- En casos raros, puede producirse una reaccién alérgica severa (sh
asistencia médica inmediata de emergencia.

« Podria producirse una migracién o movimiento del material de rell
través de la piel, que podria provocar una reaccion o infeccion en

presion vasc
ascular, con

lar provocada por la implantacion
nsecuencias como

d;je hematomas significativos, y en

persistente, piéor, y en los casos mas graves,

r a un aumento de consumo de
del implante.

decoloracion del area que rodea

dbservancia de las
feccion.
n postinflamatoria en personas

ock anafilactico) que requiera

o en el lugar de la inyeccién o a
| tejido.

B
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- Entre los efectos adversos de inicio inmediato o tardio se incluyeni(la lista no es exhaustiva):

o reacciones inflamatorias (enrojecimiento, hinchazén, erupcion, edema, eritema, etc.)
o formacion de hematomas

o hematoma

0 picazén

o sensibilidad al tacto

0 induracién/ nédulos/ papulas/ bulto/ fistula/ granuloma

o0 decoloracion

o dolor/ sensibilidad al tacto

o hipersensibilidad a acné

0 atrofia/ formacion de cicatrices

o0 ampollas

o dermatitis

o reactivacion de herpes

0 equimosis
La mayoria de los sintomas por lo general se resuelven en un plazo de 1 a 2 semanas después de la
inyeccion. Si estos efectos persisten por mas de 2 semanas o si aparece cualquier otro efecto
adverso, el paciente debe comunicarselo a su médico lo mas pronto posible. El medico debera
manejar estos efectos con el tratamiento apropiado.
- Entre las reacciones muy raras se incluyen (la lista no es exhaustiva):

o infeccién

0 sintomas neurolégicos como parestesia

0 absceso

0 migracién del implante

0 alteracion visual

0 isquemia/necrosis

0 isquemia ocular que provoca perdida de la vision.
Se debera comunicar de inmediato el inicio de cualquier efecto secundario.

PRECAUCIONES:

- Este dispositivo esta disefiado para ser inyectado por un profesional sanitario con formacion
especifica en técnicas de inyeccién para procedimientos de relleno dérmico. La competencia técnica
del profesional sanitario es crucial para el éxito del tratamiento.

- Téngase especial cuidado en el tratamiento de las regiones anatémicas en las que hay
abundancia de vasos sanguineos y/o fibras nerviosas.

+ Todas las inyecciones conllevan un riesgo de infeccion; se deben mplear las practicas habituales y
técnicas asépticas para evitar la contaminacion e infeccién.

- El profesional sanitario debe tener en cuenta el hecho de que este producto contiene clorhidrato de
lidocaina.

- El conocimiento de la anatomia del &rea per tratar y las precauciones especificas son esenciales
para evitar la perforacion o Ila compresion de vasos, nervios y de las estructuras mas fragiles.

- Se recomienda el uso de la aguja suministrada. El disefio, diémetr&g y longitud han sido validados
para un uso efectivo con la inyeccion. {

- Si se utilizan accesorios distintos de los suministrados, en la tabla hue aparece al lineal de este
folleto se presentan las longitudes maximas recomendadas de agujas y canulas en un rango de
calibres ("*La informacion sobre las agujas incluida en la tabla no es aplicable a las agujas Terumo
de pared regular, que no se recomiendan para el uso con los productos PERFECTHA).

- Las recomendaciones para agujas y canulas se basan exclusivamente en pruebas de extrusion, y
debera utilizarse el criterio clinico para determinar el calibre y la longitud mas adecuados para el
area/profundidad de aplicacion del tratamiento.

- El uso de equipos para inyeccién distintos de los suministrados o encionados en la tabla de
alternativas aumenta el riesgo de que el accesorio y/o el conector Luer lock se desacoplen.

» Hay una incompatibilidad conocida entre el 4cido hialurénico y las sales de amonio cuaternario, como
el cloruro de benzalconio (precipitacion del acido hialurénico). Por lo tanto, PERFECTHA LIDOCAINE
jamas debe entrar en contacto con tales productos ni con equipos médicos o quirtrgicos tratados con
este tipo de productos. El medico debe verificar la composicion del desinfectante utilizado para
limpiar la piel del paciente antes de la inyeccion, y excluir el uso d% productos que contengan dichas
sustancias.

- Evitar aplicar la inyeccion en pacientes con trastornos de la coagull:ci()n 0 que tomen tromboliticos,
anticoagulantes, aspirina, antiinflamatorios no esteroides a vitamina C. Estos pueden predisponer a
reacciones inflamatorias en el lugar de la inyeccion, y pueden aumentar la hemorragia y el riesgo de
hematomas tras la inyeccién. Estas sustancias deberan suspenderse temporalmente como minimo 7
a 10 dias antes de la inyeccion, y Unicamente tras consultar con el profesional sanitario del paciente.

(.//
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- La dosis méxima recomendada roe gel PERFECTHA LIDOCAINE no debe superar los 30ml por
80kg de peso corporal para un curso de tratamiento completo, y no debe exceder los 60ml por 60kg
de peso corporal por afio.

- Se debera advertir al paciente que no debea aplicarse maquillaje durante las 24 horas posteriores a
la inyeccion, y que debera evitar la exposicién prolongada a los ra yos UV, y al frio y calor extremos,
par ejemplo temperaturas por-debajo de 0 °C, bafios turcos Y saunas por 2 o 3 semanas después de
la inyeccion. é

- Es necesario tener especial cuidado al inyectar PERFECTHA FIN =LINES LIDOCAINE en la region
periorbital (parpados, ojeras, patas de gallo, surco lagrimal) a glabhlar, debido al riesgo de
episodios isquémicos oculares que podrian provocar pérdida de ;

- Tenga un cuidado especial al inyectar PERFECTHA FINELINES LIDOCAINE en la region periorbital,
surco lagrimal, nariz a labios, ya que son areas sensibles y de alto} riesgo mas propensas a
presentar acontecimientos adversos. j

+ Tenga un cuidado especial al inyectar PERFECTHA DERM / DEEP LIDOCAINE en la nariz alos
labios, ya que son areas sensibles y de alto riesgo mas propensas a presentar acontecimientos
adversos.

- Tenga un cuidado especial al inyectar PERFECTHA SUBSKIN LIDOCAINE en la nariz, ya que esta
s un area sensible y de alto riesgo mas propensa a presentar acantecimientos adversos.

ADVERTENCIAS:

- No congelar (<2°C), por riesgo de degradacion del implante.

- Verificar la integridad del embalaje, producto y agujas suministradas; no utilizar el dispositivo si la
caja esta abierta a dafiada. 1

- Verificar las fechas de caducidad que aparecen en la etiqueta; no 41tilizar el dispositivo después de la
fecha de caducidad. ‘

- No volver a esterilizar, ya que no es posible garantizar la calidad dla productos tras un procesamiento
adicional. i

» No reutilizar. PERFECTHA LIDOCAINE es para un solo use. La jetinga, la aguja o canula utilizada y
todo resto del producto deberan deshacerse en recipientes adecuados tras el uso. La reutilizacion de
jeringas y agujas/canulas desechables para un solo uso exponen al publico a graves riesgos de
infeccién. La reutilizacién de cualquier resto del |producto puede provocar un aumenta de los efectos
adversos conocidos.

+ Nunca intente enderezar una aguja o canula doblada; deber4 ser desechada en recipientes
adecuados y reemplazada.

" Apoderado
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-008599-22-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Laboratorios Igaltex S.R.L. ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 414-153
Nombre descriptivo: Sutura Trenzada de Seda (SK) Estéril, No Absorbible

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-910 Suturas, de Seda

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

Modelos:

Sutura Trenzada de Seda (SK) Estéril, No Absorbible con/sin aguja/ (Ref: USP 0) (Mod: Longitud de la sutura de
13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm).

Sutura Trenzada de Seda (SK) Estéril, No Absorbible con/sin aguja/ (Ref: USP 1) (Mod: Longitud de la sutura de



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

Sutura Trenzada de Seda (SK) Estéril, No Absorbible con/sin aguja/ (Ref: USP 2) (Mod: Longitud de la sutura de
13cm a 250cm; Longitud de laaguja: de 4mm a 90mm).

Sutura Trenzada de Seda (SK) Estéril, No Absorbible con/sin aguja/ (Ref: USP 2-0) (Mod: Longitud de la sutura
de 13cm a 250cm; Longitud de laaguja: de 4mm a 90mm).

Sutura Trenzada de Seda (SK) Estéril, No Absorbible con/sin aguja/ (Ref: USP 3-0) (Mod: Longitud de la sutura
de 13cm a 250cm; Longitud de la aguja: de 4mm a 90mm).

Sutura Trenzada de Seda (SK) Estéril, No Absorbible con/sin aguja/ (Ref: USP 4-0) (Mod: Longitud de la sutura
de 13cm a 250cm; Longitud de laaguja: de 4mm a 90mm).

Sutura Trenzada de Seda (SK) Estéril, No Absorbible con/sin aguja/ (Ref: USP 5-0) (Mod: Longitud de la sutura
de 13cm a 250cm; Longitud de laaguja: de 4mm a 90mm).

Sutura Trenzada de Seda (SK) Estéril, No Absorbible con/sin aguja/ (Ref: USP 6-0) (Mod: Longitud de la sutura
de 13cm a 250cm; Longitud de laaguja: de 4mm a 90mm)

Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:
Indicado parala aproximacion de tejido blando y/o ligaduras de piel y membranas mucosas, solamente usando
métodos generales y oftalmol égicos, para corto tiempo de uso.

Periodo de vida Util: 5 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, Cajax 24

Método de esterilizacion: Radiacion Gamma

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

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

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 414-153 , con unavigenciacinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-008599-22-1

N° Identificatorio Tramite: 45023
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