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Ministerio de Salud
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Regulacion e Institutos
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BUENOS AIRES,  86DIC 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-14463/10-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy '

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reline los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el cohtrol
de calidad del producte cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso i) y 10°, incisc i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

Por ello;
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

AN.MA.T.
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
AUROQOSILK nombre descriptivo sutura quirirgica no absorbible de seda y nombre
técnico suturas, de seda, de acuerdo a lo solicitado por VSA ALTA COMPLEJIDAD
S.A, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicion y gue forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 53 y 54-56 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1033-13, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. -

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3% sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

o
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III, Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
Expediente N© 1-47-14463/10-1

DISPOSICION No
7409
&D Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Adminlstrador Nactanal
AN M A.T,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© ..., 7499

Nombre descriptivo: sutura quirtrgica no absorbible de seda

Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-910 suturas, de seda
Marca de (los) producto(s) médico(s): AUROSILK

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: indicadas para el uso en la aproximacién de tejidos
blandos o ligaduras en procedimientos oftalmicos

Modelo/s: 8481S, 8482S, B6106, B7102, B6105, B4401, B7208, 6482VS,
8481VS, 8482VS

Periodo de vida util: 5 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Aurolab

Lugar/es de elaboracion: Aravind Eye Hospital, Laico Building, 72, KK Salai,
Gandhi Nagar, Madurai-625 020, Tamilnadu, India

Expediente N© 1-47-14463/10-1

DISPOSICION No '7 4 g 9 ha;-o(g

Dr. OTTO A. ORSINGHER

& © Sub Admintstrador Nacional
M N.M. AT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADOQ/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

.......... ~.400. |
Md:?\A

Or. OTTO A. ORSINGHER

Sub Adminlstrader Naclona)
ANMAT,

o
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qurolab  Suturas de Seda - Proyecto de rétulo

DATOS DEL PRODUCTO Y DEL FABRICANTE |

AUROSILK
SUTURA QUIRURGICA NO ABSORBIBLE USP SEDA

Modelo; Material:

Ref.: [.. Long sutura...]  [.. tposutura ...J
Aguja /... tipo, punia...] [...Cddigo aguya...]

m © =EH 8 ©

Fabricado por;

aurolab Lo -
Aravind Eye Hospital, Laico Building 72. KK Salai, Ghandi Nagar,
Madurai - 625 020. Tamilnadu - India

DATOS DEL IMPORTADOR

Importado par:
VSA ALTA COMPLEJIDAD S.A.

Av. Mitre 3690-(B1605BUS} Munso,
Buenos Aires- Argentina

Director Técnico: Farm, CHRISTIAN PAPASIAN MN. NAC. 13323
Condicion de Venta: .
Autorizado por la ANMAT PM-1033-13

e i —— o .____Fa

irector Técnico



_ Qu rO|OD Suturas de Seda - Proyecto de Instrucciones de Us

Importado por:
VSA ALTA COMPLEJIDAD S.A.

Av. Mitre 3690-(B1605BUS) Munro,

Buenos Aires- Argentina

Director Técnico: Farm. CHRISTIAN PAPASIAN MN. NAC. 13323

" Condicion

de Venia;

Autorizado por la ANMAT PM-1033-13

- SUTURA QUIRURGICA NO ABSORBIBLE USP SEDA

(3 ®

aurolab

Fabricado por:

Aurolab ‘
Aravind Eye Hospital, Laico Building 72. KK Salai, Ghandi
Nagar, Madurai - 625 020. Tamilnadu - India

AUROLAB. SUTURAS QUIRURGICAS NO ABSCRBIBLES USP/EP. SEDA VIRGEN/ TRENZADA -

NEGRA.

Descripcion:

AUROLAB. SUTURAS QUIRURGICAS NO ABSORBIBLES USP/EP (SEDA VIRGEN/ TRENZADA -

NEGRA) son suturas quirdrgicas no absorbibles esteriles.

Las suturas de Seda Trenzada

AUROLAB es una sutura quirirgica no reabsorbible, estéril,

compuesta de una proteina organica llamada Fibroina, la cual es derivada de especies domesticadas

de Bombyx Mori (B.mori) y esa seda debe ser tratada para remover las gomas de la seda natural,

presentes en ella.

La seda Virgen es derivada de especies domesticadas Bombyx Mori (B.mori) y esas gomas naturales

. estan intactas, por tante la seda virgen y la trenzada son recubiertas con silicona

Las suturas quirdrgicas de Seda Trenzada y Virgen AUROLAB no absorbibles estériles, son tefiidas

con Hematina {Longwood) Negra, estando los extractos de Longwood conformes a 21 CFR 73 1410 y

no exceden el 1,0% (Peso/Peso) de la sutura G
) ’

Las suturas quirirgicas AUROLAB no absorbibles estériles cumplen todos los requisitos establecidos

en fa Farmacopea de los Estados

quirdirgicas no absorbibles.

Unidos de Ameérica, Farmacopea Europea (USP/EP) para suturas

-~ Pagina1de 3~ ————-— —————F

Direttor Técnico



aurolab Suturas de Seda - Proyecto de Instrucciones de Us

Las suturas Aurolab cumplen con todos los requerimientos por la Farmacopea de Estados Unidos y la '

Farmacopea de la Unién Europea para suturas estériles descartables quirargicas.

Indicaciones:
Las suturas quirtrgicas de Seda Trenzada / Virgen AUROLAB no absorbibles estériles (USP/EP)
estan indicadas para el uso en la aproximacion de tejidos blandos o ligaduras en procedimientos

oftalmicos.

Accion:
Las suturas quirdrgicas de Seda Trenzada / Virgen AUROLAB no absorbibles estériles (USP/EF)
causan una reaccion inflamatoria minima en los tejidos, la cual es seguida de una encapsulacion -

gradual de la sutura por medio de tejido conectivo fibroso. Mientras, la suturas de seda no son

absorbidas.

Contraindicaciones:

Debido a la pérdida gradual de resistencia a la traccidon, que puede producirse a lo largo de
proiongados periodos de permanencia In Vivo, las suturas quirirgicas de Seda Trenzada / Virgen
AUROLAB no deberian utilizarse donde se requiera una retencion permanente de la resistencia a la
traccion. El uso de estas suturas esta contrain'dicado en pacientes con sensibilidad o alergia
conocida a la seda. Las suturas de seda son sensibles frente a agentes quimicos de oxidacion, como

H:202 (Peroxido de hidrogeno). Por tanto almacenar en espacios libres de quimicos y oxidos.

Advertencia:

Como todo cuerpo exirafio, &l contacto prolongade de estas o cualguier sutura con solucion: saling,
como la que se encuentra en el tracto urinario o biliar, puede resultar en formacion de calculos.

No reesterilizar. Una vez abierto, desechar, aun si no se utiliza.

Los usuarios antes de utilizaras, deberian estar familiarizados con los procedimientos y las técnicas

quirargicas oftaimicas que involucren el emplec de suturas no reabsorbibles,.

Las suturas quirirgicas de Seda Trenzada / Virgen AUROLAB no absorbibles (USP/EF) se utilizan
para cerrar heridas, siendo el riesgo de dehiscencia variable con el sitio de aplicacion y el material de
sutura utilizado. Deben ser seguidas practicas quirdrgicas aceptables con respecto al manejo de

heridas infectadas o contaminadas.

Precauciones:
Cuando se manipula estas o cualquier sutura, se debe tener especiai cuidado para evitar dafios en el

manejo.

Nirector Técnico



aurolab

Tomar la aguja en la punta puede resultar en un dafic de cause una reduccién de la eficacia en la
penetracién. Asimismo tomar la aguja desde el otro extremo (Unién suturafaguja) puede producir que‘
se doble o quiebre la misma. .

Tratar de dar.ie otra forma a la aguja puéde causar pérdida de fueria ¥ resisténcia, ademas de

flexionarse o quebrarse.

La seguridad de un nudo adecuado requiere una técnica quirirgica adecuada de lazos planos y
cuadrados. Con tantas vueltas adicionales como requieran las circunstancias y la- experiencia del
cirujano. El uso vueltas adicionales puede ser particularmente apropiado cuando se hace nudos de

suturas monofilamento.

E! cirujano debe tener cuidado con infecciones cruzadas causadas por la punta por la aguja durante
la cirugia. El staff médico debe advertir al paciente de todas las contraindicaciones y precauciones a

ser tomadas.

Reacciones adversa.

Los efectos adversos asociados con el uso de este dispositivo son, reaccion inflamatoria inicial
minima en el tejido, irritacion local temporal en la zona de la herida, dehiscencia de la herida, pérdida
gradual de la tension con el tiempo, respuesta alérgica en pacientes que se conocen como alérgicos

ala seda.

Presentacion: .
Las suturas quirtirgicas de Seda Trenzada / Virgen AUROLAB no absorbibles (USP/EP) se presentan
en tamafos desde 4-0 2 8-0 (1.5 a 0.4 EP)

Simbolos Utilizados
Mo Reutifzér

No deberiz utilzarse después def
mes ¥ afio gspecificadas

, Niimerg de Lite
STERLE

“Consulte ?nskuccibn_e_s de Uso

*Método de Esterilzacidn utiizando
Oxido.de Etileho

. Marcado CE ¥ nimero
c E idenfificatorio: de organismo:
- ‘notficado. E! froducto: curnple can
0197 los requisitos esenciales de la
Directiva de Dispositios Médicos
G3M2EEC

Chri

e Pégina3de 3~~~ e e ——F

Director Técrico

Tl MNN18323
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-14463/10-1

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos vy, Tecnglagia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
No 74@ ,gde acuerdo a lo solicitado por VSA ALTA COMPLEJIDAD S.A,
se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: sutura quirdrgica no absorbible de seda

Caodigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 13-910 suturas, de seda
Marca de (los) producto(s) médico(s): AUROSILK

Clase de Riesgo: III |

Indicacion/es autorizada/s: indicadas para el uso en la aproximacion de tejidos
blandos o ligaduras en procedimientos oftdlmicos

Modelo/s: 8481S, 84825, B6106, B7102, B6105, B4401, B7208, 6482VS,
8481VS, 8482VS

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicidn de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Aurolab

Lugar/es de elaboracion: Aravind Eye Hospital, Laico Building, 72, KK Salai,
Gandhi Nagar, Madurai-625 020, Tamilnadu, India |
Se extiende a VSA ALTA COMPLEJIDAD S.A el Certificado PM-1033-13, en la

| | 06 DIC 2013 , - .
Ciudad de Buenos Aires, a ........ —..rr, Siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fec%dzug?één.
, o ’
DISPOSICION N qul""(ig
Dr. OTTO A. ORSINGHER

“ 0 Sub Administrader Naclonal
A.N.M.A.T.
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