Ministerio de Salud DIEPOSICION N° '\7‘ 5 %3 0
Secretaria de Politicas,

Regulacidn e institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 0 g DIC 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-14462/10-6 del Registro de esta
Administracion 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 elaboracién y comercializacion 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 evaluacidn 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 relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion 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 inscripciéon 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°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

% Por ello;
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidén 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
AUROLON nombre descriptivo suturas de nylon y nombre técnico suturas, de
nailon, 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 que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
.instrucciones de uso que obran a fojas 62 y 63-65 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidén en el RPPTM, figurando como Anexo I11
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1033-11, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la nhormativa vigente,

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

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en e} Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

+ Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

—
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Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
ANMAT.

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente., Cumplido,

archivese.
Expediente N© 1-47-14462/10-6
DISPOSICION NO© D
Df, OTTO-A. LORSINGHER
. Sub Administrador Naclonal
ANMA.T.

7570



Ministeric de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PROngTO MBDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ........ ...\, 1 ........

Nombre descriptivo: suturas de Nylon

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-905 suturas, de Naifon
Marca de (los) producto(s) médico(s): AUROLON

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: indicadas para los tejidos blandos en aproximacion
y/o ligadura y para los procedimientos oftalmoldgicos que realizan cirugias
microvasculares

Modeio/s: 6401N, 6402N, 6404N, 6491N, 6492N, 6601N, 6602N, 6691N, 6692N,
8401N,8402N, 8491N, 8492N, 8482N, 8481N,N0204, N6106, N7202, N1201,
N1233,N1235, NO201, NO204, N0205, N0O206,N0207, N0209, N0211, NO212,
NO223,N0227, N0229, N0231, N0233, N9203,N9205, N9219, N9220, N9221,
N9223,N9225, N9227, N8201, N8202, N8203,N8207, N8209, N8213, N8215,
N8229,N2301, N3301, N4401, N5301, N6235,N7201, N7203

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° 1-47-14462/10-6

DISPOSICION No Mu;o‘-'
j 0 A ORSINGHER
é//; 7 5 gﬁ & Détb‘%ﬁﬁ?ﬂg?‘:‘m'



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCT®, :\ﬂéD;CO@nscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
I Ly

---------------------------- MﬁiL

Dr, OTI0 A, ORSINGHER

Sub Administrados Naclonsh
A.N.H.A.-'I?-.‘
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GUTOIOD Suturas de Nylon - Proyecto de rétulo
X
Importado por:

VSA ALTA COMPLEJIDAD $S.A.
Av. Mitre 3690-(B1605BUS) Munro,
Buenos Aires- Argentina
Director Tecnico: Farm. CHRISTIAN PAPASIAN MN. NAC. 13323
Condicion de Venia.
Autorizado por la ANMAT PM-1033-11

SUTURAS DE NYLON
AUROLON

Modelo:

Ref.: [..Cddigo sutura...]  [..Long sutura ...J

Aguja [...tipo, punia...] [..Codigo aguja...J

A © = & 6

Fabricado por:

Ourolob Aurolab

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

_______ g XX - XXXX Y xx - xxxx

Director Técnico




GUfOIGb Suturas de Nylon - Instrucciones de Uso

Importado por: 7 5 ﬁa 0‘
VSA ALTA COMPLEJIDAD S.A. -
Av. Mitre 3690-(B1605BUS) Munro,
Buenos Aires- Argentina

Director Técnico: Farm. CHRISTIAN PAPASIAN MN. NAC, 13323
Condicidn de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM-1033-11

SUTURAS DE NYLON

AUROLON

A © BB & ©

Fabricado por:

GUTO|GD Aurolab

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

Descripcién

Las suturas quirirgicas no absorbibles USP/EP (Nylon monofilamente) son suturas quirdrgicas
estériles no absorbibles.

La sutura de nylon monofilamento es una sutura quirtrgica estéril, no absorbible compuesta de una
cadena alifatica larga de polimero de nylan tipo 6/6. .
Las suturas quirdrgicas estériles de monofilamento de nylon y se tifien con hematina (Logwood o
Campeche) nedgra v con extractos de la planta de Logwood o campeche conforme a 21 CFR 73.1410
sin superar el 1,0% (p/p) de la sutura.

Las suturas quirtrgicas no absorbibles cumplen todos los requisitos establecides por la Farmacopea

de los Estadds Unidos (USP) de suturas quirirgicas no absorbibles.

Indicdciones
Las suturas quirdrgicas no absorbibles USP (Nylon menefilamento} estan indicadas para los lejidos

blandos en aproximacion yfo ligadura y para los procedimientos oftalmolégicos que realizan cirugias

—

Las suturas quirdrgicas no absorbibles USP (Nylon monofilamento) provocan una reaccidn

micro vasculares.

Acciones

inflamatoria aguda minima en los tejidos, seguida por una encapsulacién gradual de la sutura por

tejido conjuntivo fitioso. Si bien las suturas de nylon no se absorben, la hidroélisis progresiva del nylon

in vivo puede pfovigcar una pérdida gradual de 1a fuerza elastica a lo largo plazo.

P . : F N.
ATALE L eNTE Diractor Técnico
NSATE pres Pagina 1 de 3



periodos de tiempo, las suluras de nylon monofilamento aurolab no se deben utilizar cuande se

requiera una retencién permanente de la fuerza elastica, La sufura de nylon es sensible contra los

agentes quimicos y de oxidacién como el agua oxigenada (H202).

Advertercias

Come sucede con cualquier cuerpo extrafio, el contacto proiongado de esta o cualquier otra suturs
con solucicnes salinas, como las gue se encuentran en los fractos urinarios o biliares, puede provocar
la formacion e caleulos.

No volver a exterilizar. La re-esterilizacién de este producto no tiene validez. Desechar luego de
utilizar. Desechar las suturas abiertas que no se hayan utilizado.

Las consecuencias de la reutilizacidn ademds de las reacciones adversas no se conocer
clinicamente.

Los aisuarios deben estar familiarizados con los procedimientos quirdrgicos oftalmoidgicos v las
técnicas que impliquen ei uso de suturas no absarbibles antes de utilizar las suturas quirirgicas no
absorbibles aurolab USP/EP para el cierre de la herida, ya ‘que el riesgo de dehiscencia de suturas
puede variar en cada zona de aplicacidn y con cada material de sutura utilizado. '

Se deberd seguir un procedimiento quirdrgico adecuado para el tratamiento de las heridas infectadas

o contaminadas.

Precauciones

Cuando manipule este o cualguier otro material de sutura, debera tener cuidado para evitar dafios
como aplastar ¢ doblar debido a la aplicacidn de instrumentes quirdrgicos como forceps o©
portaagujas.

Sujete la aguiz en una zona comprendida entre un'tercio (1/3) y la mitad (1/2) de la distancia desde el
punto de conexion hiasia la punta.

‘Si sujsta la zona de la punta se podrian producir dafios y se reduciria la capacidad de penetracidn.
Asimismo, si se sujeta en la zona del extremo del enganche, (conexidn)} provocaria que el extremo de
conexién se pueda doblar o romper.

Las agujas pueden perder su fuerza si se cambia su forma, haciéndose menos resistentes a doblarse
0 romperse, 6
La seguridad adecuada de los nudos requiere utilizar fa técnica quirdrgica aceptada de suturas planas
cuadradas con vueltas de nudo adicionales seguin proceda en cada circunstancia quirdrgica y la
experiencia del cirujano. El use de nudos adicionales puede ser parlicularmente apropiado en los
nudos de suturas de moncfilamento.

El cirujano debgrs tener cuidado de no provocar infecciones cruzadas con la punta de la aguja

gia. El personal médico debera dar instruccicnes al paciente sobre las

utiED M.N. N13.323
PRESIDENTE Director Técrico
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aur OIGD Suturas de Nyion - instrucciones de Uso
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Reacciones Adversas
Los efectos adversos relacionados con el uso de estos dispositivos incluyen una reaccion tisular
inflamatoria inicial con irritacién local transitoria en la zona de la herida, dehiscencia de heridas,

pérdida gradual de la fuerza elastica con el tiempo.

Presentaciones
Las suturas quirdrgicas no absorbibles USP/EP {Nylon monofilamento} estan disponibles en los
tamafazos de 1-0 a 11-0 (de 3.5 a 0,1 EP). Estas suturas se suministran en forma estéril con distintas

longitudes v fijados a varics tipos de agujas en envases de 12 unidades,

Simb olos utillizados en la etiqueta

"y No vuelva autilizarlo
@ No vuelva a esterilizarlo
d’- Mo.Dt  Fecha de fabricacién
8 -EpDt  No se debe utilizar despucs del mes y afio especifico

LoT Niimero de lote
& Atencién: vealas instrucciones de uso
(Ti Consultes las instrucciones de uso

lif!:_-m.s Método de esterilizacién utilizando 6xido de Etileno

@ No utilice si ¢l paquete ests dafiado
Marca CE y niimero de identificacién del organismo notificado. -

(¢ E: producto cunrple con los requisitos escenciales para la Directiva,
0197 de dispositivos médicos 93/42/EEC

Director Técnico

Pagina 3 de 3
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXQ I1I
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-14462/10-6

El Administrador Nacional de la Administracidon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
NO 151 , y de acuerdo a lo solicitado por VSA ALTA COMPLEJIDAD S.A,
se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: suturas de Nylon

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-905 suturas, de Nailon
Marca de (los) producto{s) médico(s): AURCLON

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: indicadas para los tejidos blandos en aproximacion
y/o ligadura y para los procedimientos oftalmoldgicos que realizan cirugias
microvasculares

Modeio/s: 6401N, 6402N, 6404N, 6491N, 6492N, 6601N, 6602N, 6691N, 6692N,
8401N,8402N, 8491N, 8492N, 8482N, 8481N,N0204, N6106, N7202, N1201,
N1233,N1235, N0201, N0O204, N0205, N0206,N0207, N0209, N0211, NO212,
N0O223,N0227, N0229, N0231, N0233, N9203,N9205, N9219, N9220, N9221,
N9223,N9225, N9227, N8201, N8202, N8203,N8207, N8209, N8213, N8215,
N8229,N2301, N3301, N4401, N5301, N6235,N7201, N7203

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 Salaj,
Gandhi Nagar, Madurai-625 020, Tamilnadu, India



Se extiende a VSA ALTA COMPLEIJIDAD S.A el Certificado PM-1033-11, en la
Ciudad de Buenos Aires, a QBDICZUB, siendo su vigencia por cinco (5)
afos a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION N©
hingl,
< 78¢ 0 Dr. OIO A, "ORINGHER

Sub Administrador Naclonat
A.N.M AT,
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