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VISTO el Expediente.N° 1-47-3110-3333-15-0 del Registro de

esta AdministréciéQ'Na;ion_al de Medicamentos, Alimentos y.TecnoIogia Médica
(ANMAT), v~ T, .

[

- CONSIDERANDO"'

Que por las presentes actuac;ones MEDIBEL SA soliclta se

_'autonce la mscrlpcuén en el Registro* Productores y Productos de Tecnologia .

Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo - producto
médico.

Que Ias actnwdades de elaborauén y comeruallzacuén de

-

productos médlcos se encuentran contempladas por ia Ley 16463, el Decreto

L

0763/64, vy MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenam:ento

Jundico nacional por Disposicion ANMAT NO° 2318/02 (TO 2004), y normas

complementarlas

* *
-

“ - ,Que conéta la eQaIuacién ‘técnica produci_da por Ia-. Direccion
Na;:ionai de Productos Médicos,- en la que informa qu;a el producto estudiado
retme' los requisitos técpicos que contemplé la norma legal vigenfe,__y que los
,esta'blécimier'l_tos_ .,_de.cléradols' demuestran ‘aptltud para la- -eia.t?.bra:acién y el

control de calidad.del producto cuya Iﬁscripciéﬁ en el Regiétro se solicita.

Que corresponde autorizar la mscripcmn en el RPPTM del prodm.to
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SUT_URAS de acuerdo con lo solicitado por MEDIBEL S.A., con los D':atos
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Que se actla en viftud de las facultades conferidas por el Decreto

_N°1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

J
Por eilo; I

" EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL'DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA !

DISPONE: !

ARTICULO 10°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores

-y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto meédico
marca ARAGO, nombre descriptivo SUTURA SINTETICA ABSORBIBLE ESTi_'ERIL
- {
DE ACIDO POLIGLICOLICO TRENZADQ RECUBIERTO y nombre téc.inico
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificadd de

Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién y que 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 77 y 78 a 83 respectivamente.
ARTICULO 39°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar
Ié leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1208-48, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en e! mismo.
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' 'ARTiCULO 50 - Reglstrese Inscrlbase en el Registro Nacuonal de Productore; y

) Expediente N 1 47- 3110 3333-15:0°

—DISPOSICION No™ | S
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-Productos de _Tecnologla Mledlca al nuevo producto. Por el Departamento ‘de

" Mesa de Entradas, notifiquese al-interesado, haciéndole entrega de cobia

. % -

autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e

' -"lnstrucclones de. uso autorlzados Girese- a la Direccibn de Gestion de

b
Informacnén Técmca a los fines de confecc:onar el legajo correspondlente
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ANEXO Il B 62 ENE 07

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

PROYECTO DE ROTULOS

Razon social del fabricante: LABORATORIO ARAGO S L.

Direccion del fabricante: Calle Salvador Mundi, N® 11, 08017 Barcelona, Espafia.

Lugar de elaboracién: Carretera de Granollers A Cardeu KM. 3,5 — 08520 — Les Franqueses
del Valles, Barcelona, Espana.

Razén social del importador: MEDIBEL S A.

Direccidn del importador: Nicolas Repetto 1656 Dio. 3 (14186} Ciudad auténoma de Bs.As. -
www.medibel.com.ar

Producto: Sutura sintética absorbibte estéril acido poliglicélico trenzado recubierto

Modelo: P.G.A. Aragd

Marca: Arago

Lote; X/ XXX/ XX: letra asignada segtin afio de fabricacién/ n® correlative/ afio de fabricacion

Fecha de fabricacion: AAAA/MM Fecha de vencimiento: AAAA/MM }
Productc de un solo uso : Preservar de la luz solar :
Producto Estéril Esterilizado por éxido de etilenc .
No utilizar si el envase unitario esta abierto o deteriorado

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS /

Directo Técnico: Farmaceutica Marta ALMIRON — MN 10321
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1208-48

Razon social del fabricante: LABORATORIO ARAGO S.I.

Direccion del fabricante: Calle Salvador Mundt, N° 11, 08017 Barcelona, Espafia.

Lugar de elaboracion: Carretera de Grancllers A Cardeu KM. 3,5 - 08520 — Les Frangueses
del Valles, Barcelona, Espafia.

Razon social del importader. MEDIBEL S.A.

Direccion del importador Nicolas Repetto 1656 Dto. 3 {1418) Ciudad auidénoma de Bs.As. -
www.medibel.com.ar

Producto: Sutura sintética absorbible estéril acido poliglicolico trenzado recubierto

Modelo: PG.A. Rapid Aragd

Marca: Aragod

Lote: X/ XXX/ XX: letra asignada segun afio de fabricacidon/ n® correlativo/ afio de fabricacion

Fecha de fabricacion: AAAA/MM Fecha de vencimiento: AAAA/MM
Producto de un s0lo uso Preservar de la luz solar
Producto Estéril Esterilizado radiaciones ionozantes

Ne utilizar si el envase unitario esta abierto o deteriorado

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Directo Técnico: Farmaceutica Marta ALMIRON — MN 10321
AUTORIZADO POR LAA.N.NM.A.T. PM-1208-48

Ma'ﬁa B'{:.a(z

£
v Farman y
MEDIBEL & i MN fd32 RIEL BOTTA
Jor PRESIDENTE , \Pugcioia Tecnica 'D‘i:r‘G M.N. 5195
GE A. BELLAIGAMBA 17.705.247
DN! 23,050.3D4 i DIRECTOR TEGNICO
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rotulo), salvo las

que figuran en los item 2.4 y 2.5;

Razén social del fabricante: LABORATORIO ARAGO S.L

Direccion del fabricante: Calle Salvador Mundi, N® 11, 08017 Barcelona, Espafia.

Lugar de elaboracion: Carretera de Granollers A Cardeu KM. 3,5 — 08520 - Les Franqueses
del Valles, Barcelona, Espafia.

Razén social del importador: MEDIBEL S.A.

Direccidn del importador: Nicolds Repettc 1656 Dto. 3 (1416) Ciudad autdnoma de Bs.As. -
www.medibel.com.ar

Producto: Sutura sintética absorbible estéril acido poliglicolico trenzado recubierto

Modelo: Pl.G.A. Aragd

Marca: Aragé

Producto de un solo uso Preservar de la luz solar

Producto Estéril Esterilizado radiacicnes ionozantes
No utilizar si el envase unitario esta abierto o detericrado

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Directo Técnico: Farmaceutica Marta ALMIRON — MN 10321

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1208-48

Razén social del fabricante: LABORATORIO ARAGO S.L

Direccién del fabricante: Calie Salvador Mundi, N° 11, 08017 Barcelona, Espafia.

Lugar de elaboracidn: Carretera de Grancllers A Cardeu KM. 3,6 — 08520 — Les Franqueses
del Valles, Barcelona, Espafia.

Razén soc1a| del importador: MEDIBEL S.A.

Direccién del importador: Nicolds Repettc 1656 Dto. 3 (1416) Ciudad autdénoma de Bs.As. -
www, medibel.com.ar

Producto: Sutura sintetica absorbible estéril acide poliglicdlico trenzado recubierto

Modelo: P.G.A. Rapid Aragd

Marca: Aragd

Producto de un solo uso Preservar de la luz solar

Preducto Estéril Esterilizado radiaciones ionozantes
No utilizar si el envase unitaric esta abierto o detericrado

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Directo Técnico: Farmaceutica Marta ALMIRON — MN 10321

AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM-1208-48

GO ARIEL BOTTA

BIOING M.N. 5195
DNl 17.705.247

DIRECTOR TECNICO

MEDIBEL\s A M mnctaticnl

PRESIDENTE An
JORGE A. BELL AGAMBA

M N 10321
Directora Téenica
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° QLQ\B
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Produ.é— 65}?:%.@
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; S

Prestacicnes

Las sutlras absorbibles estan indicadas para su aplicacién en uso general en el cierre de tejidos
biandos| y/o ligaduras, cuando se requiera un soporte de la herida a corto plazo y en los cases
que este indicado una absorcidn rapida de la sutura.

El Acidc; Poligticélico es un material de sutura quirdrgico sintético, trenzado, estéril y absorbible,
a base de acido poliglicélico (PGA).

Estuctura; multifilamente trenzado recubierio
Composicién; acido poliglicolico recubiente de estearato calcico.
Golor: incolorof violeta

Esterilizacion: oxido de etilenc

uerza tensil: pérdida de la resistencia progresiva, reducida a ia mitad después de 14 - :
16 dias

Absorcion: total a los 20 dias

Aplicacion: cierres abdominales y toracicos, tejido subutaneo.

|

i

Caracteristicas: Se degrada en el organismo, no siendo necesario refirar ios puntos. (/
P.G.A Rapid Aragd es un material de sutura quirdrgico sintético, trenzado, estéril y absorbible. A -
base de| &cido poliglicdlico (PGA). Con el objetive de mejorar [as propiedades de deslizamiento j
y manipulacién, el hilo trenzado ha sido recubierto con una mezcla de estearato de calcio, éster
de acido graso de sacarosa y policaprolactona. :

Gracias|a su perfil de absorcidon esta indicado para suturas epidérmicas, cirugia pediatrica, -
episomias, fimosis, cierres de la mucosa oral y suiuras conjuniivales

Estuctura: multiflamento trenzado recubierto

Composicion: acido poliglicolico recubierto de estearato calcico.
Color: incoloro

Esterilizacién: radiaciones ionizantes (rayos gammay)

Fuerza tensil: Tras 5 - 7 dias |a resistencia se reduce a la mitad.

Absorcion: fotal a los 40 a 42 dias

by -]

\plicacién: suturas epidérmicas, cirugia p&diatrica, episomias, fimosis, cierres de la
mucosa pral y suturas conjuntivales.

Pagina 3.4t 7
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Caracteristicas; Sutura de gran fuerza tensil y alia flexibilidad, permite un nudo ﬁgb
4 £} P?'\g/

Seguroe.

Contraindicaciones:

Debido al hecho de gue es una sutura de rapida absorcion, no debe emplearse en heridas que
dependan de un prolongado reforzamiento con sutura.

No debe emplearse en tejidos ligamentoses, cardiovasculares o neurolégicos.

Advertencias:

- No usar si el embalaje esta dafiade.

- No usar el material de sutura restante de los envases abiertos.

- Almacenar en un lugar fresco y seco.

- No reesterilizar.

- Compruebe la integridad del envase esterilizado anles de su uso.

- No vuelva a usar el dispositivo, ya que esto puede conducir a la infeccidn, lesién, enfermedad
¢ muerie del paciente.

- La ausencia de etiquetado e instruccicnes en el punto de uso, conlleva a utilizar el producto
mas alla de su caducidad y se pierde su razabilidad.

- Ya que éstas son suturas absorbibles, el cirujano debera contemplar la utifizacion de una
sutura no absocrbible suplementaria en la suturacién de aquellos lugares que puedan estar
sometidos a expansion, tension, o distensién o que requieran un soporte adicional.

Precauciones:

Las Suturas de piel gue deban permanecer en ella mas de 7 dias pueden ocasionar irritaciones

iocales por lo que deben ser cortadas ¢ retiradas. La manipulacién de ésta o cualquier otra

sutura debe realizarse con cuidado. e

Evitar dafiar la sutura por aplastamiento o doblado de esta, debido a la utilizacién de pinzas o
porta agujas. El cirujano debera tener en cuenta el tipo de anudado en las técnicas guirdrgicas.

Efectos secundarios:

Las reacciones adversas a tener en cuenta incluida la dehiscencia son: fallo de soporte en
aquellos lugares sometidos a expansion, tension, distensién; fallos de soporte en perscnas
ancianas, mal nutridas o pacientes debiltados o en aquellos pacientes que sufren una lenta
curacion de heridas, infeccicnes, irritacion en la piel transcurridos 7 dias, formacién de calculos
urinarios y biliares, e irritaciones locales transitorias.

Al principio pueden aparecer ligeras reacciones en el {ejido en los alrededores del material de
sutura,

Al igual que todo cuerpo extrafio puede agudizar un estado previo de infeccion.

3.3 Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos medicos ©
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus caract ijticas para identificar los

productos médico$ que deberan utilizarse a fin de tener una co binacion segura,
t—) P i AP
MEDIBE| Wart@ " aacti Y
&\A- F“‘JN 10 a
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Las suturas absorbibles se degradan en los tejidos por un proceso de hidrélisis, por el qua.idn PR: #
perdiendo progresivamente la resistencia a la tension. La degradacién por hidrélisis provoca
una minima reaccion en los tejidos.
Este proceso tiene dos etapas. En la primera etapa, la resistencia a la tensién disminuye de
forma gradual y casi lineal. La segunda etapa suele superponerse a la anterior y se caracteriza
por la pérdida de masa de sutura. En esta fase actlan los leucocitos que eliminaran de la
herida lcs restos de células y materiales de sutura. Por tanto, la pérdida de la fuerza tensil y Ia
absorcion son procesos diferentes. Por este motivo, la pérdida de fuerza tensil es el valor mas
importante a tener en cuenta a la hora de seleccionar una sutura absorbible.

Caracteristicas:

- Se degrada en el organismo
- Gran fuerza tensil, alta flexibilidad
- Facilidad y seguridad en el anudado.

Componentes

El producto esta formado por el hilo, en aquellos casocs gue el producto se solicita sin enhebrar,
y por hilo y aguja, en aquellos que ¢l producto es enhebrado.

Hilo

El Acido Poliglicélico es un material de sutura quirirgico sintético, trenzado y absorbible.

Con el objetivo de mejorar las propiedades de deslizamiento y de manipulacion el hilo trenzado
ha sido recubierto con una mezcla compuesta por estearato de calcio, €ster de acido graso de
sacarosa y policaprolactona. Para una mejor visibilidad, el hilo ha sido coloreado con el
colorante D&C Violeta N° 2 (C.1.60725). También puede producirse en su color natural
dependiendo de ios requerimientos del cliente.

Agujas
Las agujas con gue se enhebran [os hilos de sutura son agujas de acero inoxidable 18/8, L
AlISI 420 F, AlSI 455, AISI 300 si procede. Las agujas empleadas son atraumaéticas, y se

clasifican segun la forma, el cuerpo y la punta, en: ;

O ARIEL BOTTA

BIOING M.N. 5195
ONI 17.705,247

DIRECTOR TECNICO

! Farmaceokca
MON. 10321
Directora Técnica
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Seaiin In forma: Rectas

172 Cirouden

38 de Circuln: \_/
J |

1/4 cirenlo,
548 de eircuin,
Anzaelo:

Segnn ef cuerpy:  Cilindricas: .

| Triangulares: W
Y

Borde vortante superior ¢ inferior.

|
Segin 1a punta: Punta Precision (ATB)

Slim Blade (STB)

Trocar

Lanceta (cspatulada)

Puntn rona

®

Redonda. mdngniar diamante, trocar. lanceta o lanceada y micro punta.

Pam cada tipo existen distintas longitudes que van desde 4 mm hasta 90 mm asf como cl

grosor varfe seglin el hilo a enhebrar,

|
3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos E:l la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya gue efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

|
Modo de Empleo:

Es un producto utilizado por profesionales médicos con conacimiento de las técnicas
quirUrgicas! inherentes.

Las suturas absorbibles yprovocan una reaccion inflamatoria minima sobre los tejides. La
pérdida gradua! de resistencia a la rotura y eventual absorcion del Ac. Pohgllcollco se efectua a

través de la hidrélisis, dofde el pohzero se degrada pauiatin

iactico el cual es absorbidq y metabolizado por el organismo.
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seguida por una pérdida de masa. A los 7 dias de su implantacion aln conserva el 50% de su
tensién inicial y a los 14 dias es practicamente nula. La absorcidn total esta entre los 42 y los
60 dias.

La absorcion del P.G.A Aragé se inicia per una pérdida de resistencia a la tension, seguida por
una pérdida de masa. A los 14 dias de su implantacién aun conserva ef 50% de su tension
inicial y a los 14 dias es practicamente.nuia. La absorcidn total esta entre los 80 y 90 dias.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad
y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion,

No reesterilizar
Compruebe la integridad del envase esterilizado antes de su uso. Si el envase esta dafado, se
debe descartar el producto de acueo a la reglamentacion vigente de residuos peligrosos.

No vuelva a usar el dispositivo, ya gue esto puede conducir a [a infeccidn, lesién, enfermedad o
muerte del paciente.

3.8. Desinfeccion/Limpiezal/Esterilizacion

Advertencia

No corresponde

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final,

entre otros)

- No usar si el embalaje esta dafado.
- No usar si el productc esta vencido

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones
de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

Condiciones ambientales

Conservar en un [ugar fresce y seco entre 10 °C y 30 °C.

'

ARIEL BOTTA
BIOING M.N. 5195

/
’—‘5 Wiarla E:enir'lz Almiiron

MED'BEL AL ; Farmaceutisns

321
PRESICENTE A, N D hice ONI 17.705.247
JORGE A. BELLAGAMBA ‘ \?jemm Teenic DIRECTOR TECNICO
DNt 23.050,304

A
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION € INSCRIPCION

' Expediente NO: 1-47-3110-3333-15-0
El Administrador Nacional de fa Administracién Nacional de Medicamentos,
Allmentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
ND..: ..... 0“, y de acuerdo con lo solicitado por MEDIBEL S.A., se autorizé
la inscripclon’en el ﬁegistro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracter?stico's : |
Nombre descriptivo: SUTURA SINTETICA ABSORBIBLE ESTERIL DE ACIDO
POLIGLICOLICO TRENZADO RECUBIERTO.
Cédigo de identiﬁcacién y.nombre técnico UMDNS: 13-896 - SUTURAS.
Marca(s) de ({os) producto(s) médico(s): ARAGO.
Clase de Riesgo: IV.*
Indica::ién/es autorizada/s: Cierre de los tejidos blandos y/o ligaduras, cuando
se requiera un sopdrte de la herida a corto plazo y en los cagos en que este
indicado una absorcién rapida de la sutura.
Modelo/s: P.G.A. ARAGO, P.G.A. RAPID ARAGO.
Perfodo de vida Util: 5 afios a partir de la fecha de esterilizacién.
Forma de pr-e.s;ant'aci;')n: Caja por unidad, 12, 25, 36, 40 y 50 unidades.

Condicién de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

L] - v . . -
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Nombre del Fabricante: Laboratorio Aragd SL. A

Lugar/es de elaboraciér}—: Calle Salvador Mundi N° 11, 0801.7;Barcélo::\al',

Espafa.

Carretera de Granollers a Cardedeu km. 3,5 08520 Les Franqueses del Valles,

Barcelona, Espafia.

Se extiende a MEDIBEL S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-

|
1208-48, en la Ciudad de Buenos Aires, a DZENEZOﬂ‘, siendo su

- T4 L

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No

S 00¢7

!].‘
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